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Таблица S55. СТПР: СД2 и ХБП (С3a-C5) – глитазон по сравнению с плацебо/контролем
Таблица S56. СТПР: T2D и С5Д (гемодиализ) – глинид по сравнению с плацебо
Таблица S57. СТПР: СД2 и ХБП (С3a-C5) – ситаглиптин по сравнению с глипизидом
Таблица S58. СТПР: СД2 и ХБП (С3a-C5) – вилдаглиптин по сравнению с ситаглиптином
Таблица S59. СТПР: СД2 и ХБП (С3a-C5) – алеглитазар по сравнению с пиоглитазоном
Таблица S60. СТПР: СД2 и ХБП (С3a-C5) – инсулин глулизин и гларгин (0,5 ЕД/кг/сут) по сравнению с инсулином 

глулизин и гларгин (0,25 ЕД/кг/сут)
Таблица S61. СТПР: СД2 и ХБП (С3a-C5) – инсулин деглудек и лираглутид по сравнению с инсулином деглудек
Таблица S62. СТПР: СД2 и ХБП (С3a-C5) – инсулин деглудек и лираглутид по сравнению с лираглутидом
Таблица S63. СТПР: СД2 и ХБП (С3a-C5) – инсулин деглудек и лираглутид по сравнению с плацебо
Таблица S64. СТПР: СД2 и ХБП (С3a-C5) – инсулин деглудек и лираглутид по сравнению с инсулином гларгин 
Таблица S65. СТПР: СД2 и ХБП (С3a-C5) – инсулин деглудек по сравнению с инсулином гларгин
Таблица S66. СТПР: низкие дозы иНГЛТ2 по сравнению со стандартной дозой иНГЛТ2 
Таблица S67. СТПР: иНГЛТ2 по сравнению с АР ГПП-1
Таблица S68. СТПР: реципиенты почечного трансплантата с предсуществующим и впервые возникшим диабетом – 

более интенсивная инсулинотерапия по сравнению с менее интенсивной инсулиновой терапией
Таблица S69. СТПР: реципиенты Реципиенты почечного трансплантата с предсуществующим и впервые возникшим 

диабетом – ингибитор ДПП-4 по сравнению с плацебо
Таблица S70. СТПР: реципиенты Реципиенты почечного трансплантата с предсуществующим и впервые возникшим 

диабетом – ингибитор ДПП-4 по сравнению с инсулином гларгин 
Таблица S71. СТПР: реципиенты Реципиенты почечного трансплантата с предсуществующим и впервые возникшим 

диабетом – глитазон и инсулин по сравнению с плацебо и инсулином
Таблица S72. СТПР: самоконтроль, обзор лекарств, образовательные DVD-диски, последующие посещения 

и стандартный уход по сравнению со стандартным лечением 
Таблица S73. СТПР: физические упражнения, диета и стандартный ухода по сравнению с диетой и стандартным 

лечением 
Таблица S74. СТПР: маори и жители отсровов Тихого океана – общественная медицнская помощь по сравнению 

со стандартным лечением 
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Ключевые обозначения

НОМЕНКЛАТУРА И ОПИСАНИЕ ОЦЕНКИ СТЕПЕНИ РЕКОМЕНДАЦИЙ

Для каждой рекомендации обоснованность рекомендации обозначается как уровень 1 или уровень 2, а качество под-
тверж дающих доказательств – как А, В, С или D.

Уровень
Cледствия

Пациенты Клиницисты Политика применения

Уровень 1
«Мы рекомендуем»

Большинство людей в вашей 
ситуации захотели бы пройти 
рекомендуемый курс лечения, 
и лишь небольшая часть 
не захотела бы.

Большинство пациентов должны 
получать рекомендованный курс 
лечения.

Рекомендация может быть оценена 
как вариант для разработки 
политики или показателя 
эффективности.

Уровень 2
«Мы предлагаем»

Большинство людей в вашей 
ситуации хотели бы пройти 
рекомендуемый курс лечения, 
но многие не захотели бы.

Разным пациентам подойдут 
разные варианты. Каждому пациенту 
требуется помощь, чтобы принять 
решение в отношении лечения, 
соответствующее его ценностям и 
предпочтениям.

Рекомендация, вероятно, 
потребует серьезного обсуждения 
и участия заинтересованных 
сторон, прежде чем можно будет 
определить политику.

Уровень Качество доказательств Значение

A Высокое Мы уверены, что истинный эффект близок к оценке эффекта.

B Среднее  Истинный эффект, вероятно, будет близок к оценке эффекта, но есть вероятность, что 
он существенно отличается.

C Низкое Истинный эффект может существенно отличаться от оценки эффекта.

D Очень низкое Оценка эффекта очень неопределенная, и часто она будет далека от истинного эффекта.
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СОВЕРЕМЕННАЯ НОМЕНКЛАТУРА ХРОНИЧЕСКОЙ БОЛЕЗНИ ПОЧЕК (ХБП), ИСПОЛЬЗУЕМАЯ KDIGO

ХБП определяется как нарушение структуры или функции почек, которые существуют >3 месяцев и  оказывают 
влияние на  состояние здоровья. ХБП классифицируется на  основании Причины (Cause), категории СКФ (GFR С1–С5) 
и категории Альбуминурии (Albuminuria А1–А3) – классификация ПСА (CGA).

П рогноз ХБП в зависимосит от категории СКФ и альбуминурии

Прогноз ХБП, определенный 
на основании категорий СКФ 

и альбуминурии: 
KDIGO 2012

Категории персистирующей альбуминурии
Характеристика и уровень

А1 А2 А3

Нормальная 
или 

незначительно 
повышена

Умеренно 
повышена

Резко 
повышена

<30 мг/г
<3 мг/ммоль

30-300 мг/г
3-30 мг/ммоль

>300 мг/г
>30 мг/ммоль

Ка
те

го
ри

и 
СК

Ф
 (м

л/
м

ин
/1

.7
3 

м
2 )

Ха
ра

кт
ер

ис
ти

ка
 и

 у
ро

ве
нь

C1 Нормальная или 
высокая ≥90

C2 Незначительно 
снижена 60-89

C3a Умеренно снижена 45-59

C3b Существенно снижена 30-44

C4 Резко снижена 15-29

C5 Почечная 
недостаточность <15

Зеленый – низкий риск (при отсутствии других маркеров повреждения почек или ХБП); желтый – умеренно 
повышенный риск; оранжевый – высокий риск; красный – очень высокий риск.
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КОЭФФИЦИЕНТЫ ПЕРЕВОДА ЕДИНИЦ ИЗМЕНЕНИЯ ИЗ МЕТРИЧЕСКОЙ СИСТЕМЫ 
В МЕЖДУНАРОДНУЮ СИСТЕМУ ЕДИНИЦ (СИ)

 Метрические единицы Коэффициент перевода Единицы СИ

Креатинин мг/дл 88,4 мкмоль/л

Глюкоза мг/дл 0,0555 ммоль/л

Примечание: метрическая единица × коэффициент перевода = единица СИ.

КАТЕГОРИИ АЛЬБУМИНУРИИ ПРИ ХБП

 Категория АЭ (мг/24 ч)
Ал/Кр (примерный эквивалент)

Определение
(мг/ммоль) (мг/г)

A1 <30 <3 <30 Нормальная или незначительно повышенная

A2 30-300 3-30 30-300 Умеренно повышеннаяa

A3 >300 >30 >300 Значительно повышеннаяb

Ал/Кр – отношение альбумин/креатинин в моче; ЭА – экскреция альбумина с мочой; ХБП – хроническая болезнь почек.
a По  сравнению с уровнем у лиц молодого возраста.
b Вк лючая нефротический синдром (экскреция альбумина обычно > 2200 мг/24 ч [Ал/Кр > 2200 мг/г; > 220 мг/ммоль]).

ТАБЛИЦА ПЕРЕСЧЕТА HBA1C 

DCCT (%)

IFCC 
(ммоль/ 

моль) DCCT (%)

IFCC 
(ммоль/ 

моль) DCCT (%)

IFCC 
(ммоль/ 

моль) DCCT (%)

IFCC 
(ммоль/ 

моль) DCCT (%)

IFCC 
(ммоль/ 

моль)

5.0 31 6.0 42 7.0 53 8.0 64 9.0 75

5.1 32 6.1 43 7.1 54 8.1 65 9.1 76

5.2 33 6.2 44 7.2 55 8.2 66 9.2 77

5.3 34 6.3 45 7.3 56 8.3 67 9.3 78

5.4 36 6.4 46 7.4 57 8.4 68 9.4 79

5.5 37 6.5 48 7.5 58 8.5 69 9.5 80

5.6 38 6.6 49 7.6 60 8.6 70 9.6 81

5.7 39 6.7 50 7.7 61 8.7 72 9.7 83

5.8 40 6.8 51 7.8 62 8.8 73 9.8 84

5.9 41 6.9 52 7.9 63 8.9 74 9.9 85

DCCT (%)

IFCC 
(ммоль/ 

моль) DCCT (%)

IFCC 
(ммоль/ 

моль) DCCT (%)

IFCC 
(ммоль/ 

моль) DCCT (%)

IFCC 
(ммоль/ 

моль) DCCT (%)

IFCC 
(ммоль/ 

моль)

10.0 86 11.0 97 12.0 108 13.0 119 14.0 130

10.1 87 11.1 98 12.1 109 13.1 120 14.1 131

10.2 88 11.2 99 12.2 110 13.2 121 14.2 132

10.3 89 11.3 100 12.3 111 13.3 122 14.3 133

10.4 90 11.4 101 12.4 112 13.4 123 14.4 134

10.5 91 11.5 102 12.5 113 13.5 124 14.5 135

10.6 92 11.6 103 12.6 114 13.6 125 14.6 136

10.7 93 11.7 104 12.7 115 13.7 126 14.7 137

10.8 95 11.8 105 12.8 116 13.8 127 14.8 138

10.9 96 11.9 107 12.9 117 13.9 128 14.9 139

IFCC – HbA1c (ммоль/моль) = [DCCT – HbA1c (%) – 2,15] × 10,929.
DCCT – исследование контроля диабета и осложнений; HbA1c – гликированный гемоглобин; IFCC – Международная федерация клинической химии и лабо-
раторной медицины. Источник: сахарный диабет в Великобритании, www.diabetes.org.uk.
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Сокращения и аббревиатуры

АКС альбумин-креатининовое соотношение
АР ГПП-1 агонист рецептора глюкагоно -

подобного пептида-1
АСССЗ атеросклеротические сердечно-

сосудистые заболевания
БРА блокатор рецептора ангиотензина 2 
ГпАД группа по анализу доказательств
ДИ доверительный интервал
ДПП-4 дипептидилпептидаза-4
ЖКТ желудочно-кишечный тракт
иАГ ингибитор альфа-глюкозидазы
иАПФ ингибитор(ы) ангиотензин-

превращающего фермента 
ИМТ индекс массы тела
иНГЛТ2 ингибиторы натрий-глюкозного 

котранспортера 2 типа
ИКГ индикатор контроля глюкозы
КлКр клиренс креатинина
МЭК метаболический эквивалент
ПМГ постоянный мониторинг глюкозы
ОПП острое повреждение почек
ОР отношение рисков/

относительный риск
РАС ренин-ангиотензиновая система 

РКИ рандомизированное контролируемое 
исследование

рСКФ расчетная скорость клубочковой 
фильтрации 

СКГК самоконтроль уровня глюкозы в крови
СД1 диабет 1 типа
СД2 диабет 2 типа
СКр сывороточный креатинин
СКФ скорость клубочковой фильтрации
СНнФВ сердечная недостаточность 

со сниженной фракцией выброса
СНССС серьезные неблагоприятные сердечно-

сосудистые события
ССЗ сердечно-сосудистые заболевания
ХБП хроническая болезнь почек
тХПН терминальная стадия почечной 

недостаточности
FDA Управление по санитарному надзору 

за качеством пищевых продуктов 
и медикаментов США

GRADE Система классификации, оценки, 
разработки и экспертизы рекомендаций

HbA1c гликированный гемоглобин
KDIGO Инициатива по улучшению глобальных 

исходов заболеваний почек 
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Примечания

РАЗДЕЛ I: ИСПОЛЬЗОВАНИЕ КЛИНИЧЕСКИХ ПРАКТИЧЕСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЙ

Настоящий документ по клиническим практическим рекомендациям основан на результатах поиска ли-
тературы, который в последний раз проводился в октябре 2018 года, был обогащен дополнительными 
доказательствами, полученными до сентября 2019 года, и обновлен в феврале 2020 года. Он предназначен 
для оказания помощи в принятии решений. Он не предназначен для определения стандарта клинической 
практики и не должен толковаться как предписывающий единственный метод лечения. Изменения в практике 
неизбежны и возникают, когда врачи учитывают потребности отдельных пациентов, доступные ресурсы 
и ограничения, присущие только тому или иному учреждению или практикующим специалистам. Меди-
цинские работники, использующие данные рекомендации, должны сами решить, как применять их в своей 
собственной клинической практике.

РАЗДЕЛ II: РАСКРЫТИЕ ИНФОРМАЦИИ

KDIGO прилагает все усилия, чтобы избежать любых фактических или обоснованно предполагаемых кон-
фликтов интересов, которые могут возникнуть из-за внешних отношений или личных, профессиональных 
или деловых интересов члена рабочей группы. Все члены рабочей группы обязаны заполнить, подписать 
и представить форму раскрытия информации и подтверждения, в которой будут указаны все такие отно-
шения, которые могут быть восприняты как фактический конфликт интересов. Этот документ обновляется 
ежегодно, и информация корректируется соответствующим образом. Вся представленная информация 
полностью публикуется в конце настоящего документа в разделе «Раскрытие информации членами рабочей 
группы» и хранится в архиве KDIGО.

 Copyright © 2020, KDIGO. Опубликовано Elsevier от имени Международного общества нефрологов. 
Это статья опубликована в открытом доступе по лицензии CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/
licenses/by-nc-nd/4.0/). В соответствии с национальным законодательством об авторском праве для 
личного использования могут быть сделаны отдельные экземпляры. Специальные тарифы действуют 
для образовательных учреждений, желающих сделать фотокопии для некоммерческих образовательных 
целей. Без явного письменного разрешения KDIGO любую часть данной публикации запрещается 
воспроизводить, изменять или передавать в любой форме или любыми средствами, электронными или 
механическими, включая фотокопирование, запись или любую систему хранения и поиска информации. 
Подробную информацию о том, как получить копию, разрешение на воспроизведение или перевод, 
а также дополнительную информацию о политике разрешений KDIGO можно получить, связавшись 
с Мелиссой Томпсон, главным операционным директором, по адресу: melissa.thompson@kdigo.org.
В полном соответствии с законом, KDIGO, Kidney International, авторы, составители или редакторы не 
несут никакой ответственности за какой-либо вред и/или ущерб, причиненный лицам или имуществу 
с точки зрения ответственности за продукцию, халатности либо по иным основаниям, а также за любое 
использование или применение любых методов, продуктов, указаний или идей, содержащихся в данном 
материале.



Нефрология и диализ · Приложение к Т. 23,  № 2  2021  21

Клинические практические рекомендации KDIGO 2020 по тактике ведения диабета при хронической болезни почек

Предисловие

KDIGO (Kidney Disease: Improving Global 
Outcomes) инициатива по улучшению глобальных 
исходов заболеваний почек, основной миссией кото-
рой является «повышение качества оказания помощи 
и улучшение исходов у пациентов с заболеваниями 
почек во всем мире за счет содействия координации, 
сотрудничеству и интеграции инициатив по разра-
ботке и внедрению клинических практических реко-
мендаций», была создана в 2003 г. Основным побуди-
тельным мотивом создания KDIGO было растущее 
признание хронической болезни почек (ХБП) как 
общемировой проблемы.
С 2003 года KDIGO разработала ряд клинических 

практических рекомендаций по ведению пациентов 
с заболеваниями почек или с риском их развития. 
В настоящее время KDIGO обновляет 2 существу-
ющих руководства: по артериальному давлению 
у больных при ХБП и по гломерулярным болез-
ням. Кроме того, KDIGO созвала группу экспертов 
для разработки данных рекомендаций, касающихся 
тактики ведения диабета при ХБП. Для KDIGO это 
новая область, и именно в ней впервые будет ис-
пользоваться обновленный формат рекомендаций. 
Распространенность диабета во всем мире до-

стигла масштабов эпидемии. Диабетом уже стра-
дают более 8% населения мира (более 450 миллио-
нов человек), и по прогнозам, к 2045 году это число 
возрастет до >700 миллионов человек. Более чем 
у 40% больных диабетом с высокой долей вероят-
ности разовьется ХБП, и значительной части этих 
пациентов потребуется лечение диализом и/или 
трансплантация почки. Поскольку многие новые 
препараты ориентированы на различные механи-
стические подходы к улучшению результатов лече-
ния больных диабетом и заболеваниями почек, для 
KDIGO разработка рекомендаций в этой области 
представляется своевременной.
В соответствии с политикой KDIGO по обеспе-

чению прозрачности и тщательной общественной 
проверки в процессе разработки рекомендаций, 
сфера охвата работ была предоставлена для от-
крытого обсуждения до начала рассмотрения до-
казательств, и члены рабочей группы тщательно 
изучили отзывы, полученные по проекту сферы 
охвата работы. Проект рекомендаций был также 
представлен для всеобщего ознакомления, а рабочая 
группа провела критический обзор и предложений 
замечаний общественности и внесла соответствую-
щие изменения в руководство до его окончательной 
публикации.
Мы благодарим доктора Яна де Бура и доктора 

Питера Россинга за руководство этой важной ини-
циативой, и мы особенно признательны членам ра-
бочей группы, которые посвятили свое время и по-
делились своими экспертными знаниями в этом 

деле. Кроме того, рабочая группа получила ценную 
помощь коллег из независимой группы по сбору 
и анализу доказательств, возглавляемой Джоната-
ном Крейгом, Мартином Хоуэллом и Давидом Тан-
никлиффом, благодаря которым стало возможным 
создание этих рекомендаций.
Доктор Марчелло Тонелли был недавно назначен 

KDIGO первым председателем группы по методам 
разработки рекомендаций. Ему было поручено усо-
вершенствовать методологию разработки рекомен-
даций KDIGO за счет усиления связи между реко-
мендациями и соответствующими доказательствами, 
стандартизации формата рекомендаций, сокращения 
излишнего объема и повышения их практической 
ценности для пользователей.
Для достижения этих целей доктор Тонелли 

предложил KDIGO работать с MAGICapp, веб-
платформой для публикации научно обоснованных 
рекомендаций. В этой программе используется за-
ранее заданный формат, что позволяет напрямую 
связать доказательства с рекомендациями. Кроме 
того, он представил новую концепцию формата 
под названием «практические советы», которые 
были подготовлены в дополнение к рекомендациям. 
В тех случаях, когда систематический обзор либо 
не проводился, либо проводился, но в ходе него 
не обнаруживались достаточные доказательства для 
обоснования рекомендаций, в качестве руководства 
для врачей использовались «практические советы». 
Практические советы не обязательно должны соот-
ветствовать тому же формату, что и рекомендации: 
например, они могут быть представлены в виде та-
блиц, рисунков или алгоритмов и не оцениваются 
по обоснованности или качеству доказательств.
Пересмотр методологии, осуществленный под 

руководством доктора Тонелли с использованием 
платформы MAGICapp и введением формата «прак-
тических советов», позволили KDIGO разработать 
это руководство по тактике ведения диабета при 
ХБП, являющееся очень полезным документом, со-
держащим множество рекомендаций и инструментов 
для практического применения, сохраняя при этом 
высокие стандарты качества и научную строгость, 
свойственные работе KDIGO. Обновление формата 
рекомендаций KDIGO более подробно отражено 
доктором Тонелли в Рисунке 1.
Мы уверены, что эти рекомендации будут по-

лезны для множества врачей, занимающихся ле-
чением больных диабетом и заболеваниями почек 
во всем мире. Мы еще раз благодарим всех тех, кто 
внес свой вклад в очень важную работу KDIGO.

Мишель Жадуль,
Вольфганг Винкельмайер
Сопредседатели KDIGO
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Рисунок 1 | Обновление формата рекомендаций KDIGO. ХБП, хроническая болезнь почек; рСКФ, расчетная скорость клубочковой 
фильтрации; ЧЗВ, часто задаваемые вопросы; ЖКТ, желудочно-кишечный тракт; СКФ, скорость клубочковой фильтрации; HbA1c, 
гликированный гемоглобин; РКИ, рандомизированное контролируемое исследование.

В рекомендациях KDIGO по-прежнему используется методология GRADE, но мы укрепили связь 
между формулировками рекомендаций и лежащей в их основе доказательной базой.

Руководства теперь включают сочетание рекомендаций и «практических советов», чтобы помочь 
врачам лучше оценивать и применять рекомендации экспертной рабочей группы.

Все рекомендации следуют согласованному и структурированному формату и схожи по стилю 
с предыдущими рекомендациями KDIGO.

Практические советы являются новым дополнением к руководству KDIGO и могут быть представлены 
в виде таблиц, рисунков или алгоритмов, облегчающих их использование в клинической практике.

Рекомендации будут опубликованы в печатном виде и одновременно размещены в интернете 
наMAGICapp; 
онлайн-формат будет способствовать быстрому обновлению по мере появления новых 
доказательств.

Ниже приведены ответы на часто задаваемые вопросы с указанием причин перехода на новый 
формат, а также пример рекомендации в новом формате.

Практические советы используются
в тех случаях, когда

•  Систематический обзор не проводился

• Недостаточно доказательств

• Доказательства неубедительны

•  Альтернативный вариант является 
нелогичным

•  Рекомендательный материал остается 
на усмотрение врача

•  В отсутствии доказательств необходимы 
консенсусные заявления, содержащие 
рекомендательный материал. Польза и вред 
подробно не обсуждаются

•  Рекомендательный материал не требует 
подробного обсуждения ценностей 
и предпочтений или соображений 
относительно ресурсов, хотя подразумевается, 
что эти факторы были учтены

•  Рекомендательный материал может быть 
практически более пригодным, если будет 
представлен в виде таблицы, рисунка или 
алгоритма

Обновление формата рекомендаций KDIGO

Рекомендации предоставляются
в тех случаях, когда

• Был проведен систематический обзор

•  Имеются достаточные/существенные 
доказательства

•  Доказательства свидетельствуют о явном 
предпочтении одной меры по сравнению 
с альтернативными вариантами

•  Рекомендательный материал всегда может 
быть реализован на практике

•  Консенсусные заявления подкреплены 
доказательствами и подробным 
обсуждением баланса пользы и вреда, а при 
необходимости – ценностей и предпочтений

•  Применение рекомендательного материала 
требует подробного обсуждения ценностей 
и предпочтений или соображений 
относительно ресурсов

•  Рекомендательный материал требует более 
подробного объяснения в тексте (например, 
обоснования)
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Новое руководство
распространено

Начните
с рекомендаций

Рассмотрите
соответствующие

практические советы

Рисунок 1 | (Продолжение)

 Информация о процессе разработки рекомендаций

Кто

•  Созывается рабочая группа экспертов для разработки рекомендаций KDIGO на основе доказательств 
и клинических суждений.

•  Назначенная группа по анализу доказательств систематически рассматривает и анализирует эти 
доказательства.

•  Система классификации, оценки, разработки и экспертизы рекомендаций (шкала GRADE) используется 
для анализа достоверности доказательств и настоятельности рекомендаций.

Как

•  В тех случаях, когда рабочая группа определяет, что качество доказательств или обоснованность/
важность утверждения требуют классификации рекомендации, текст будет разбит 
на структурированные разделы (см. ниже).

•  Достоверность, качество и объем доказательств (опубликованных или эмпирических) будут указывать 
на классификацию рекомендации.

•  В тех случаях, когда рабочая группа сочтет, что доказательства отсутствуют или основанные 
на консенсусе заявления о клинической практике более уместны, может быть принято решение 
разработать практический совет.

 Какие структурированные разделы включены в рекомендации?

После каждой рекомендации следует короткое примечание, состоящее из одного-двух предложений, 
в котором кратко излагаются наиболее важные факторы, учитываемые при составлении рекомендации.
Далее следует изложение ключевой информации, оно состоит из пяти конкретных подразделов, 
представляющих факторы, которые рабочая группа учитывала как при разработке, так и при оценке 
рекомендации. Это следующие разделы:

1. Баланс пользы и вреда
2. Качество доказательств
3. Ценности и предпочтения
4. Использование ресурсов и прочие затраты
5. Аспекты применения/внедрения

Заключительный раздел – это раздел «Обоснование», который служит двум целям.
Во-первых, обоснование дополняет краткое примечание, которое следует непосредственно 
за рекомендацией, в котором резюмируется, как рабочая группа учла пять факторов раздела «Основная 
информация» при разработке рекомендации.
Во-вторых, обоснование может быть использовано для описания любых основных различий между 
текущей рекомендацией KDIGO и рекомендациями, сделанными в предыдущем руководстве или в 
другими группами/сообществами, формирующими рекомендации.

 Как использовать практические советы при ведении пациентов?

•  Как уже отмечалось, практические советы представляют собой консенсусные заявления о конкретном 
аспекте ведения, и дополняют рекомендации, по которым было выявлено большее количество 
доказательств.

•  Обратите внимание, что практические советы представляют собой экспертную оценку рабочей группы 
по разработке рекомендаций, но могут также основываться на ограниченных доказательствах.

•  В отличие от рекомендаций, практические советы не оцениваются по настоятельности рекомендаций 
или качеству доказательств.

•  Пользователи должны рассматривать практические советы как экспертное руководство и применять 
эту информацию по своему усмотрению.
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Рисунок 1 | (Продолжение)

 Что случилось с предыдущими «неклассифицированными утверждениями»?

Неклассифицированные утверждения часто были полезны для врачей, но некоторые из них не были 
строго необходимы, и их формат (т.е. утверждения императивного характера) не всегда подходил для 
каждой ситуации.
Дополнительная гибкость в отношении используемых в настоящее время практических советов 
в альтернативных форматах, таких как таблицы, рисунки и алгоритмы, должна сделать их более 
практически пригодными для врачей. Поскольку более короткие документы легче использовать, 
мы постарались исключить из руководства лишние утверждения и сохранить только те, которые 
необходимы для оказания помощи пациентам.

 Почему эти изменения сделаны?

Основным обоснованием изменений было повышение научной строгости (лучшая связь доказательств 
с рекомендациями; стандартизированный и последовательный формат), сокращение избыточных 
фрагментов текста и повышение пригодности для практикующих врачей (клинически полезные 
рекомендации через практические советы; легко воспринимаемые визуальные таблицы, рисунки 
и алгоритмы, которые легче использовать на месте оказания медицинской помощи).

 Пример нового формата рекомендаций и практических советов

Лечение
Рекомендация 1. Мы рекомендуем лечить пациентов с СД2, ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2 
метформином (1B).
Почему это утверждение представлено в виде рекомендации?

• Баланс пользы и вреда (все они основаны на опубликованных научных исследованиях):
•  Преимущества: снижение HbAlc, большее снижение веса по сравнению с другими препаратами, 

защита от сердечно-сосудистых событий в общей популяции и т.д.
• Вред: возможность накопления молочной кислоты.
•  Качество доказательств: эта рекомендация была основана на клинических данных, извлеченных 

из РКИ, систематических обзорах, проведенных в общей популяции, и результатах наблюдательных 
исследований

•  Ресурсы и другие затраты: метформин – наименее дорогостоящий препарат, он широко 
распространен и доступен.

•  Особенности применения: требуется коррекция дозы, отсутствуют данные о безопасности для 
пациентов с рСКФ <30 мл/мин на 1,73 м2, прием препарата следует прекратить при достижении этого 
уровня.

Практический совет 1. Лечить реципиентов трансплантата почки с СД2 и рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2 
метформином в соответствии с рекомендациями для пациентов с СД2 и ХБП.
Почему это утверждение представлено в виде практического совета?

•  Менее надежные данные, чем рекомендации; систематический обзор не проводился.
•  Найдено мало исследований; большинство данных были получены из реестра и заявок на получение 

лекарственного препарата. Это доказательство нельзя считать окончательным.
•  С учетом ограниченных имеющихся данных, рабочая группа решила основывать свои рекомендации 

по применению метформина у реципиентов трансплантата почки в зависимости от рСКФ, то есть 
на том же подходе, что и среди пациентов с ХБП.
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Начальные 
дозировки

Контролировать 
уровень 
витамина В12

Контролировать 
функцию почек

Последующая 
коррекция дозы

рСКФ < 30 Отменить метформин;
не назначать метформин

рСКФ ≥ 60 рСКФ 30-44рСКФ 45-59

рСКФ ≥ 60 рСКФ 30-44рСКФ 45-59

Продолжать 
ту же дозу

Продолжать ту же дозу. 
В определенных 

условиях рассмотреть
возможность снижения

дозы (см. текст)

Уменьшить
дозу вдвое

Да

Нет

Немедленное высвобождение:
• Начальная доза 500 мг или 850 мг один раз в сутки
• Увеличивать на 500 мг/сут или 850 мг/сут каждые 

7 дней до достижения максимальной дозы 

ИЛИ

Замедленное высвобождение:

• Начальная доза 500 мг в сутки

• Если имеются побочные эффекты со стороны ЖКТ 

• Увеличивать на 500 мг/сут каждые 7 дней 
до достижения максимальной дозы

Начинать с половины
дозы и увеличивать

до половины
максимальной

рекомендованной дозы

По крайней мере
ежегодно

По крайней мере
каждые 3-6 месяцев

Ежегодно при приеме метформина более 4 лет или при риске дефицита витамина В12

при приеме препарата с немедленным высвобождением

Рисунок 1б | Обновление формата рекомендаций KDIGO, пример. ЖКТ, желудочно-кишечный тракт; рСКФ, расчетная скорость 
клубочковой фильтрации.

Рисунок 1 | (Продолжение)

Практические советы также могут иметь сопутствующие алгоритмы, помогающие в их реализации
Например:
Практический совет 2. Мониторинг рСКФ у пациентов, получавших метформин. 
Увеличить частоту мониторинга, если рСКФ составляет <60 мл/мин на 1,73 м2. 

Почему это утверждение представлено в виде практического совета?

•  Ограниченные доказательства в поддержку данной рекомендации, но мониторинг рСКФ у этих пациентов 
необходим.

•  Систематический обзор не проводился.
•  Рабочая группа считает, что графическое изображение будет более полезным для читателей, поскольку 

алгоритм предлагает более четкое визуальное представление подхода к мониторингу, чем ряд 
утверждений.
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Кристоф Ваннер
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Адриан Лью 
Больница Маунт-Элизабет Новена, 
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Кэти Г. Уилкенс
Северо-Западные почечные центры,
Сиэтл, штат Вашингтон, США

Эрин Д. Мичос 
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Резюме

Клинические практические рекомендации Инициативы по улучшению глобальных исходов заболеваний почек/Kidney 
Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO) по тактике ведения диабета при хронической болезни почек (ХБП) 
2020 года представляют собой первое руководство KDIGO по данному вопросу. Сфера охвата включает 
такие темы, как всесторонняя помощь, мониторинг гликемии и целевые показатели, образ жизни и анти-
гипергликемические препараты, а также подходы к самоконтролю и оптимальные модели лечения. Цель 
рекомендаций состоит в том, чтобы создать полезный ресурс для врачей и пациентов путем предоставления 
действенных рекомендаций с инфографикой, основанных на строгом формальном систематическом обзоре 
литературы. Другая цель состоит в том, чтобы предложить рекомендации по проведению исследований в об-
ластях, в которых имеются пробелы в знаниях. Руководство предназначено для широкой аудитории врачей, 
занимающихся лечением диабета и ХБП, принимая при этом в расчет значение для политики здравоохране-
ния и затраты. Разработка данного руководства проводилась в рамках открытого процесса обзора и оценки 
доказательств. Подходы к лечению и рекомендации основаны на систематических обзорах соответствующих 
исследований, оценке качества доказательств и обоснованности рекомендаций в соответствии с системой 
классификации, оценки, разработки и экспертизы рекомендаций (шкала GRADE). В данных рекомендациях 
обсуждаются ограничения доказательств, а также представлены области для будущих исследований.

Ключевые слова: агонист рецептора ГПП-1; блокатор рецептора ангиотензина II; гемодиализ; гликемия; 
диализ; ингибитор ангиотензинпревращающего фермента; ингибиторы НГЛТ2; командный подход к ока-
занию помощи; метформин; модели оказания помощи; мониторинг гликемии; научно обоснованный образ 
жизни; питание; ренин-ангиотензиновая система; руководство; самоконтроль; систематический обзор; хро-
ническая болезнь почек; целевые показатели гликемии; HbA1c; KDIGO.

ЦИТИРОВАНИЕ

 При цитировании этого документа следует использовать следующий формат: Kidney Disease: Improving 
Global Outcomes (KDIGO) Diabetes Work Group. KDIGO 2020 Clinical Practice Guideline for Diabetes 
Management in Chronic Kidney Disease. Kidney Int. 2020;98(4S):S1–S115.

Данные рекомендации, включая все заявления и доказательства, будут одновременно опубликованы на 
MAGICapp (см. https://kdigo.org/guidelines/diabetes-ckd/). Этот онлайн-формат будет способствовать бы-
строму обновлению данных по мере появления новых доказательств.
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Введение

Публикация первых клинических практических 
рекомендаций KDIGO 2020 по тактике ведения диа-
бета при хронической болезни почек (ХБП) более 
чем своевременна. По оценкам, во всем мире число 
больных диабетом и ХБП растет пропорционально 
росту распространенности самого диабета, что 
в значительной степени обусловлено ожирением, 
малоподвижным образом жизни, эпидемией диа-
бета 2 типа (СД2) и ростом заболеваемости диабетом 
1 типа (СД1). Для больных диабетом ХБП является 
потенциально губительным состоянием, значи-
тельно повышающим риск сердечно-сосудистых 
заболеваний и приводящим к почечной недоста-
точности, для лечения которой требуется диализ 
или трансплантация почки. Однако достижения 
последнего времени предоставляют новые подходы 
к улучшению исходов у этих пациентов.
За последние 5-10 лет появилась надежда на улуч-

шение профилактики и лечения ХБП у больных 
диабетом. Новые лекарства и технологии обеспечи-
вают улучшенные возможности контроля гликемии 
и предотвращения ХБП и ее прогрессирования, если 
их использование сочетается со здоровым образом 
жизни и другими стандартами ведения и оказания 
помощи. Пациенты, поставщики медицинских услуг 
и органы здравоохранения стремятся реализовать 
эти достижения наиболее эффективным и научно 
обоснованным образом. Это требует интеграции 
новых методов лечения с управлением образом 
жизни и существующими лекарственными препа-
ратами с использованием подходов, которые при-
влекают пациентов и оптимизируют использование 
медицинских ресурсов. Цель данного руководства 
состоит в том, чтобы предоставить такие рекомен-
дации.
Данное руководство применимо для широкого 

круга пациентов с диабетом и ХБП. Рассматрива-
ются как СД1, так и СД2, при этом при необходи-
мости выделяются различия в подходах к их лече-
нию. Медикаментозное лечение гликемии это один 
из аспектов лечения, которое существенно отлича-
ется в зависимости от типа диабета. Это руковод-
ство включает научно обоснованные рекомендации 
по медикаментозной антигипергликемической тера-
пии при СД2 и ХБП, однако при этом в отношении 
медикаментозной антигипергликемической терапии 
при СД1 на основе инсулина делается отсылка к су-
ществующим рекомендациям диабетических ор-
ганизаций. Аналогичным образом рабочая группа 
рассматривала лечение пациентов с ХБП любой 
степени тяжести, пациентов с трансплантированной 
почкой и пациентов, получавших гемодиализ или 
перитонеальный диализ. В соответствии с действу-
ющими рекомендациями KDIGO ХБП определяется 
как устойчиво повышенная экскреция альбумина 

с мочой (≥30 мг/г [3 мг/ммоль] креатинина), устой-
чиво сниженная расчетная скорость клубочковой 
фильтрации (рСКФ <60 мл/мин на 1,73 м2) или 
оба эти феномена, наблюдаемые в течение более 
3 месяцев.
В данных научно обоснованных рекомендациях 

основное внимание уделяется тем вопросам кли-
нического ведения, которые могут быть решены 
с помощью высококачественных научных данных. 
В сотрудничестве с группой по сбору и анализу до-
казательств рабочая группа уточнила и отобрала ряд 
клинически актуальных вопросов, по которым с вы-
сокой долей вероятности имелась достаточная до-
казательная база для предоставления обоснованных 
рекомендаций. В частности, мы сосредоточились 
на проблемах, которые были изучены в рандоми-
зированных исследованиях с оценкой клинически 
значимых исходов. Данное руководство не является 
учебником.
Наш подход не включал многие важные аспекты 

клинической практики, которые стали стандартным, 
но не изучались в рандомизированных исследова-
ниях. Для ознакомления с ними мы отсылаем чита-
телей к ранее опубликованным текстам и обзорам. 
Это же касается и новых методов лечения, которые 
еще недостаточно изучены для того, чтобы исполь-
зоваться в клинической практике.
В данных рекомендациях не рассматриваются 

такие важные клинические вопросы как профилак-
тика, скрининг и диагностика ХБП. Для пациентов 
с диабетом профилактика и скрининг осущест-
вляются в основном в рамках оказания первичной 
или эндокринологической помощи. Большинство 
сообществ по первичной медико-санитарной по-
мощи и эндокринологических сообществ выступают 
за многофакторный подход к лечению диабета, 
уделяя особое внимание эффективному контролю 
гликемии для предотвращения развития микроан-
гиопатии (включая ХБП), а также ежегодному скри-
нингу ХБП с оценкой экскреции альбумина с мочой 
и рСКФ. Мы поддерживаем такую практику. Если 
говорить о диагностике, то ХБП, развивающуюся 
у больных диабетом, обычно связывают именно 
с диабетом, если только не имеется других очевид-
ных причин. Несомненно, причины ХБП, наблю-
дающейся у больных диабетом, в действительности 
разнородны, и в некоторых случаях ХБП может быть 
вызвана другими процессами. Необходимо провести 
дополнительную работу по разработке детальных 
подходов к диагностике и классификации ХБП при 
диабете, а также определить роль биопсии почки 
и биомаркеров в этих подходах. Здесь мы также 
принимаем современный клинический подход, под-
разумевающий одинаковое лечение большинства 
проявлений диабета и ХБП, изменяя этот подход со-
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ответствующим образом в зависимости от категории 
альбуминурии или рСКФ. Мы избегаем использова-
ния термина «диабетическая болезнь почек», чтобы 
не давать повод полагать, что во всех случаях ХБП 
вызвана традиционной патофизиологией диабета, 
этот термин уместен лишь с оговорками. Мы также 
не используем устаревший термин «диабетическая 
нефропатия», для которого в настоящее время нет 
единого определения. Профилактика, скрининг 
и диагностика диабета, впервые возникшего после 
трансплантации, также являются важными темами, 
лежащими, однако, вне рамок данного руководства.
Помощь пациентам с диабетом и ХБП весьма 

многогранна и сложна, как отмечается в первой 
главе данных рекомендаций «Всесторонняя помощь 
пациентам с диабетом и ХБП». Некоторые важные 
аспекты этого комплексного лечения, такие как кон-
троль артериального давления и уровня липидов, 
были рассмотрены в предыдущих рекомендациях 
KDIGO. Эти темы не рассматривались в рамках 
настоящего руководства, и мы отсылаем читателей 
к предыдущим рекомендациям KDIGO и их обнов-
ленным версиям. К счастью, в настоящее время раз-
рабатываются новые методы лечения больных диа-
бетом и ХБП. Однако такие методы лечения не были 
включены в настоящее руководство, если результаты 
надлежащим образом проведенных рандомизиро-
ванных исследований с оценкой клинических ис-
ходов еще не были опубликованы.
Рабочая группа стремилась разработать рекомен-

дации, которые были бы одновременно и строго 
привержены существующим доказательствам, и по-
лезны с клинической точки зрения. Рабочая группа 
формировала ту или иную рекомендацию только 

тогда, когда она была подкреплена высококачествен-
ными доказательствами, полученными в результате 
систематического обзора, подготовленного коман-
дой по сбору и анализу доказательств. В тех случаях, 
когда доказательств было недостаточно для вынесе-
ния рекомендации, но имелись основания для фор-
мирования клинического руководства к действию, 
формулировались практические советы. В некото-
рых случаях рекомендации могут относиться к одной 
группе пациентов, но при этом не касаться других 
групп. Например, доказательства для пациентов, 
получавших диализ, часто были слабыми, что при-
водило к меньшему количеству рекомендаций для 
этой популяции.
Как сопредседатели, мы хотели бы отметить вы-

дающиеся усилия рабочей группы, группы по сбору 
и анализу доказательств и команды KDIGO. Состав 
рабочей группы был разнообразным, многонацио-
нальным и мультидисциплинарным, в нее входили 
опытные, рассудительные и целеустремленные спе-
циалисты. Примечательно, что в состав рабочей 
группы вошли два пациента с диабетом и ХБП, 
которые активно выступали в качестве экспертов 
для того, чтобы руководство оставалось актуальным 
и ориентированным на пациентов. Мы глубоко 
признательны каждому, кто внес свой вклад в этот 
процесс. Мы надеемся, что представленное здесь 
руководство поможет улучшить качество оказания 
помощи пациентам с диабетом и ХБП во всем мире.

Ян Х. де Бур,
Питер Россинг,

Сопредседатели рабочей группы
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Краткое изложение рекомендаций и практических советов

Глава 1: Комплексная помощь пациентам с диабетом и ХБП

1.1 Комплексное ведение диабета и ХБП 

Практический совет 1.1.1:  Пациенты с диабетом и хронической болезнью почек (ХБП) должны 
получать лечение с применением стратегии всесторонней помощи, на-
правленной на снижение риска прогрессирования болезни почек и сер-
дечно-сосудистых заболеваний (Рисунок 2).

1.2 Блокада ренин-ангиотензиновой системы (РАС)

Рекомендация 1.2.1:  мы рекомендуем начинать лечение с ингибиторов ангиотензин-превращающего 
фермента (иАПФ) или блокаторов рецепторов ангиотензина II (БРА) у пациентов 
с диабетом, артериальной гипертензией и альбуминурией и титровать эти препараты 
до максимально допустимой дозы при хорошей переносимости (1B).

Практический совет 1.2.1:  для пациентов с диабетом, альбуминурией и нормальным артериальным 
давлением можно рассматривать применение иАПФ или БРА.

Практический совет 1.2.2:  следить за изменениями артериального давления, сывороточного креати-
нина и сывороточного калия в течение 2-4 недель после начала терапии 
или увеличения дозы иАПФ или БРА (Рисунок 4).

Практический совет 1.2.3:  продолжать терапию иАПФ или БРА, если уровень креатинина в сы-
воротке крови не повысился более чем на 30% в течение 4 недель после 
начала терапии или увеличения дозы (Рисунок 4).

Рисунок 2 | Управление факторами риска развития почечной и сердечно-сосудистой патологии. Контроль гликемии базируется 
на применении инсулина при диабете 1 типа, и комбинации метформина и ингибиторов НГЛТ2 (иНГЛТ2) при диабете 2 типа если рСКФ 
≥30 мл/мин на 1,73 м2. иНГЛТ2 рекомендуются пациентам с диабетом 2 типа и хронической болезнью почек (ХБП). Ингибиторы ренин-
ангиотензиновой системы (РАС) рекомендуются пациентам с альбуминурией и артериальной гипертензией. Аспирин, как правило, 
должен применяться для вторичной профилактики у лиц с диагностированными сердечно-сосудистыми заболеваниями на протяжении 
всей жизни и может рассматриваться в качестве первичной профилактики у лиц с высоким уровнем риска; двойная антитромбоцитарная 
терапия используется у пациентов после острого коронарного синдрома или чрескожного коронарного вмешательства. НГЛТ2, натрий-
глюкозный котранспортер 2-го типа; РАС, ренин-ангиотензиновая система.
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Практический совет 1.2.4:  рекомендовать женщинам, получающим терапию иАПФ или БРА, ис-
пользовать противозачаточные средства и прекратить прием этих пре-
паратов женщинам, которые планируют беременность или забеременели.

Практический совет 1.2.5:  гиперкалиемию, связанную с применением иАПФ или БРА, часто можно 
контролировать с помощью мер по снижению уровня калия в сыворотке 
крови, а не посредством уменьшения дозы или немедленного прекраще-
ния приема иАПФ или БРА (Рисунок 4).

Практический совет 1.2.6:  уменьшить дозу или прекратить терапию иАПФ или БРА при симптомах 
гипотензии, при неконтролируемой гиперкалиемии, сохраняющейся не-
смотря на медикаментозное лечение, описанное в практическом совете 
1.2.5, или для уменьшения симптомов уремии при почечной недоста-
точности (расчетная скорость клубочковой фильтрации [рСКФ] <15 мл/
мин на 1,73 м2).

Практический совет 1.2.7:  использовать только один препарат, блокирующий РАС. Комбинация 
иАПФ с БРА и комбинация иАПФ/БРА с прямым ингибитором ренина 
потенциально опасна.

Практический совет 1.2.8:  антагонисты минералокортикоидных рецепторов эффективны для лече-
ния рефрактерной артериальной гипертензии, но могут вызывать гипер-
калиемию или обратимое снижение клубочковой фильтрации, особенно 
у пациентов с низкой рСКФ.

1.3 Отказ от курения

Рекомендация 1.3.1:  Мы рекомендуем советовать пациентам с диабетом и ХБП, употребляющим табак, 
отказаться от употребления табачных изделий (1D).

Практический совет 1.3.1:  Врачи должны рекомендовать пациентам с диабетом и ХБП уменьшить 
воздействие пассивного курения.

Рисунок 4 | Мониторинг сывороточного креатинина и калия во время лечения иАПФ или БРА: коррекция дозы и мониторинг 
побочных эффектов. БРА, блокатор рецепторов ангиотензина II; иАПФ, ингибитор ангиотензинпревращающего фермента; ОПП, острое 
повреждение почек; НПВП, нестероидные противовоспалительные препараты.
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Глава 2: Мониторинг гликемии и целевые показатели у пациентов с диабетом и ХБП

2.1 Мониторинг гликемии

Рекомендация 2.1.1:  мы рекомендуем использовать гемоглобин А1С (HbA1c) для мониторинга контроля 
гликемии у пациентов с диабетом и ХБП (1C).

Практический совет 2.1.1:  Мониторинг долгосрочного контроля гликемии по уровню HbA1c два раза 
в год является целесообразным для пациентов с диабетом. HbA1c можно 
измерять до 4 раз в год, если целевой уровень гликемии не достигнут или 
после изменения сахароснижающей терапии.

Практический совет 2.1.2:  Достоверность и точность измерения уровня HbA1c снижается при да-
леко зашедшей ХБП (С4-С5), особенно у пациентов, получающих диализ, 
у которых измерения HbA1c имеют низкий уровень достоверности.

Практический совет 2.1.3:  индикатор контроля глюкозы (ИКГ), полученный на основе данных посто-
янного мониторинга глюкозы (ПМГ), может использоваться как показа-
тель гликемии у больных, когда HbA1c не соответствует непосредственно 
измеренному уровню глюкозы в крови или клиническим симптомам.

Практический совет 2.1.4:  суточный мониторинг гликемии путем постоянного мониторинга глюкозы 
(ПМГ) или самоконтроля уровня глюкозы в крови (СКГК) может помочь 
предотвратить гипогликемию и улучшить контроль гликемии если по-
ведение сахароснижающей терапии ассоциировано с риском развития 
гипогликемии.

Практический совет 2.1.5:  для пациентов с диабетом 2 типа (СД2) и ХБП, которые не настроены 
проводить суточный мониторинг гликемии путем ПМГ и СКГК, предпо-
чтительны сахароснижающие препараты, которые представляют более 
низкий риск гипогликемии, в дозах, соответствующих уровню рСКФ.

Практический совет 2.1.6:  Устройства для ПМГ стремительно развиваются: у них появляется мно-
жество функциональных возможностей (например, ПМГ в режиме ре-
ального времени с периодическим сканированием). Новые устройства 
для ПМГ могут дать определенные преимущества некоторым пациентам 
в зависимости от их ценностей, целей и предпочтений.

2.2 Целевые уровни гликемии

Рекомендация 2.2.1:  мы рекомендуем индивидуальный целевой уровень HbA1c в диапазоне от <6,5% 
до <8% для пациентов с диабетом и ХБП, не получающих лечение диализом (1С).

Тяжесть ХБПХБП С1

Уровень HbA1c< 6.5% < 8,0%

ХБП С5
МакроангиопатияОтсутствуют/ минимальные Наблюдаются/тяжелые

Сопутствующие заболеванияНемного Много
Ожидаемая продолжительность жизниДлительная Короткая

Ощущение гипогликемииНаблюдается Нарушено 
Ресурсы для лечения гипогликемииДоступны Ограничены

Способность лечения вызывать гипогликемиюНизкая Высокая

Рисунок 9 | Факторы, определяющие принятие решений по индивидуальным целевым уровням HbA1c. С1, расчетная скорость 
клубочковой фильтрации (рСКФ) ≥90 мл/мин на 1,73 м2; С5, рСКФ <15 мл/мин на 1,73 м2; ХБП, хроническая болезнь почек; HbA1c, 
гликированный гемоглобин.
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Практический совет 2.2.1:  ПМГ или СКГК, а также выбор антигипергликемических препаратов, 
не ассоциированных с гипогликемией, могут способствовать безопасному 
достижению более низких целевых уровней HbA1c (например, <6,5% 
или <7,0%).

Практический совет 2.2.2:  показатели ПМГ, такие как время пребывания в целевом диапазоне 
и время пребывания в гипогликемии, могут рассматриваться в качестве 
альтернативы HbA1c для определения целевых уровней гликемии у не-
которых пациентов.

Глава 3: Модификация образа жизни у пациентов с диабетом и ХБП

3.1 Питание
Практический совет 3.1.1:  Пациенты с диабетом и ХБП должны придерживаться индивидуальной 

диеты с высоким содержанием овощей, фруктов, цельного зерна, клет-
чатки, бобовых, растительных белков, ненасыщенных жиров и орехов, 
и с низким содержанием обработанного мяса, рафинированных углеводов 
и подслащенных напитков.

Рекомендация 3.1.1:  мы предлагаем придерживаться потребления белка в количестве 0,8 г /кг (веса)/сутки 
для пациентов с диабетом и ХБП, не получающих лечение диализом (2С).

Практический совет 3.1.2:  Пациенты, получающие лечение гемодиализом, и, особенно, перитоне-
альным диализом должны потреблять от 1,0 до 1,2 г белка/кг (веса)/сутки.

Рекомендация 3.1.2:  мы предлагаем, чтобы потребление натрия составляло <2 г натрия в сутки (или 
<90 ммоль натрия в сутки, или <5 г хлорида натрия в сутки) у пациентов с диабетом 
и ХБП (2C).

Практический совет 3.1.3:  совместное принятие решений должно быть основным фактором пациент -
ориентированного подхода к регулированию питания у пациентов с диа-
бетом и ХБП.

Практический совет 3.1.4:  в мультидисциплинарном ведении пациентов с диабетом и ХБП должны 
участвовать аккредитованные поставщики продуктов питания, серти-
фицированные диетологи и диабетологи, местные медико-санитарные 
работники, консультанты-эксперты или другие медицинские работники.

Практический совет 3.1.5:  рекомендуя варианты диетического питания пациентам и их семьям ме-
дицинские работники должны учитывать культурные различия, пищевую 
непереносимость, различия в пищевых ресурсах, кулинарные навыки, 
сопутствующие заболевания и стоимость продуктов.

3.2 Физическая активность

Рекомендация 3.2.1:  мы рекомендуем советовать пациентам с диабетом и ХБП физическую активность 
умеренной интенсивности общей продолжительностью не менее 150 минут в не-
делю или на уровне, совместимом с состоянием их сердечно-сосудистой системы 
и физической выносливостью (1D).

Практический совет 3.2.1:  рекомендации по физической активности должны учитывать возраст, 
этническое происхождение, наличие других сопутствующих заболеваний 
и доступ к ресурсам.

Практический совет 3.2.2:  пациентам следует рекомендовать избегать малоподвижного образа 
жизни.



Нефрология и диализ · Приложение к Т. 23,  № 2  2021  35

Клинические практические рекомендации KDIGO 2020 по тактике ведения диабета при хронической болезни почек

Практический совет 3.2.3:  для пациентов с повышенным риском падений медицинские работники 
должны давать рекомендации относительно интенсивности физической 
активности (низкая, умеренная или интенсивная) и типа упражнений 
(аэробика или силовые упражнения или и то, и другое).

Практический совет 3.2.4:  врачам следует учитывать необходимость советовать пациентам с ожи-
рением, диабетом и ХБП снизить вес и поощрять их в этом, особенно 
это касается пациентов с рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2.

Глава 4. Сахароснижающая терапия у пациентов с диабетом 2 типа (СД2) и ХБП

Практический совет 4.1:  управление гликемией у пациентов с СД2 и ХБП должно включать в себя мо-
дификацию образа жизни, терапию первой линии метформином и ингиби-
тором натрий-глюкозного котранспортера 2-го типа (иНГЛТ2), а также до-
полнительную медикаментозную терапию для контроля гликемии по мере 
необходимости (Рисунок 18).

Рисунок 18 | Алгоритм лечения при выборе сахароснижающих препаратов для пациентов с СД2 и ХБП. Значок почки указывает 
на расчетную скорость клубочковой фильтрации (рСКФ; мл/мин на 1,73 м2); значок диализного аппарата указывает на диализ. ГЛП-1, 
глюкагоноподобный пептид-1; ДПП-4, дипептидилпептидаза-4; НГЛТ2, натрий-глюкозный котранспортер 2-го типа; СД2, диабет 2 типа; ТЗД, 
тиазолидиндион; ХБП, хроническая болезнь почек.
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Практический совет 4.2:  большинство пациентов с СД2, ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2 вы-
играют от применения как метформина, так и иНГЛТ2.

Практический совет 4.3:  выбор дополнительных препаратов для управления гликемией, если это 
необходимо, должен быть основан на предпочтениях пациентов, наличии 
сопутствующих заболеваний, рСКФ и стоимости лечения; как правило, 
предпочтителен агонист рецептора глюкагоноподобного пептида-1 (АР 
ГПП-1) (Рисунок 20).
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4.1 Метформин

Рекомендация 4.1.1:  мы рекомендуем лечить пациентов с СД2, ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2 мет-
формином (1B).

Практический совет 4.1.1:  лечить реципиентов почечного трансплантата с СД2 и рСКФ ≥30 мл/мин 
на 1,73 м2 метформином в соответствии с рекомендациями для пациентов 
с СД2 и ХБП.

Практический совет 4.1.2:  мониторировать рСКФ у пациентов, получающих метформин. Увели-
чить частоту мониторинга, если рСКФ составляет <60 мл/мин на 1,73 м2 
(Рисунок 22).

Практический совет 4.1.3:  корректировать дозу метформина, если рСКФ составляет <45 мл/мин 
на 1,73 м2, а для некоторых пациентов, если рСКФ составляет 45-59 мл/
мин на 1,73 м2 (Рисунок 22).

Практический совет 4.1.4:  мониторировать пациентов для выявления дефицита витамина В12 при 
лечении метформином в течение более 4 лет.
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Рисунок 20 | Факторы, связанные с пациентом и влияющие на выбор иных сахароснижающих препаратов, кроме иНГЛТ2 
и метформина, при СД2 и ХБП. АР ГПП-1, агонист рецептора глюкагоноподобного пептида-1; АСССЗ, атеросклеротические сердечно-
сосудистые заболевания; иАГ, ингибитор альфа-глюкозидазы; иДПП-4, ингибитор дипептидилпептидазы-4; иНГЛТ2, ингибитор натрий–
глюкозного котранспортера 2-го типа; рСКФ, расчетная скорость клубочковой фильтрации; СД2, диабет 2 типа; СМ, сульфонилмочевина; 
ТЗД, тиазолидиндион; ХБП, хроническая болезнь почек.
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4.2 Ингибиторы натрий-глюкозного котранспортера 2-го типа (иНГЛТ2)

Рекомендация 4.2.1:  мы рекомендуем лечить пациентов с СД2, ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2 пре-
паратами иНГЛТ2 (1A).

Практический совет 4.2.1:  иНГЛТ2 могут быть добавлены к другим сахароснижающим препаратам 
у пациентов, чьи целевые показатели гликемии в настоящее время не до-
стигнуты или у тех, кто достиг целевых показателей гликемии, но может 
безопасно достичь и более низких показателей (Рисунок 24).

Рисунок 22 | Предлагаемый подход к дозированию метформина в зависимости функции почек. ЖКТ, желудочно-кишечный тракт; 
рСКФ, расчетная скорость клубочковой фильтрации (в мл/мин на 1,73 м2).
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Рисунок 24 | Алгоритм начала терапии ингибиторами НГЛТ2 у пациентов с СД2, ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2, которые уже 
получают лечение сахароснижающими препаратами. НГЛТ2, натрий-глюкозный котранспортер 2-го типа; рСКФ, расчетная скорость 
клубочковой фильтрации; СД2, сахарный диабет 2 типа; ХБП, хроническая болезнь почек.
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Практический совет 4.2.2:  Для пациентов, у которых дополнительное снижение уровня глюкозы 
может увеличить риск развития гипогликемии (например, у тех, кто ле-
чится инсулином или сульфонилмочевиной и в настоящее время дости-
гает целевых показателей гликемии), может потребоваться прекратить 
или уменьшить дозу сахароснижающего препарата, кроме метформина, 
чтобы иметь возможность добавить иНГЛТ2.

Практический совет 4.2.3:  При выборе иНГЛТ2 следует уделять приоритетное внимание препа-
ратам с подтвержденным положительным воздействием на почки или 
сердечно-сосудистую систему и учитывать рСКФ.

Практический совет 4.2.4:  разумно временно отменять иНГЛТ2 во время длительного голодания, 
хирургических вмешательств или серьезных заболеваний (когда паци-
енты могут подвергаться большему риску развития кетоза).

Практический совет 4.2.5:  если пациент подвержен риску гиповолемии, рассмотрите возможность 
уменьшения дозировки тиазидовых или петлевых диуретиков перед 
началом лечения иНГЛТ2, проинформируйте пациентов о симптомах 
гиповолемии и снижения артериального давления, а также проследите 
за волемическим статусом после начала применения препарата.

Практический совет 4.2.6:  с началом лечения иНГЛТ2 может произойти обратимое снижение рСКФ 
и, как правило, это не является показанием к прекращению терапии.

Практический совет 4.2.7:  после начала приема иНГЛТ2 разумно продолжать лечение ими, даже 
если рСКФ падает ниже 30 мл/мин на 1,73 м2, за исключением случаев, 
когда такое лечение не переносимо для пациентов или начата замести-
тельная почечная терапия.

Практический совет 4.2.8:  применение иНГЛТ2 не было должным образом изучено у реципиентов 
почечного трансплантата, которым эти препараты могут быть полезны, 
но которые вследствие проводимой иммуносупрессии потенциально под-
вержены повышенному риску инфекций; поэтому рекомендация исполь-
зовать иНГЛТ2 не относится к реципиентам почечного трансплантата 
(см. Рекомендацию 4.2.1).

4.3 Агонисты рецепторов глюкагоноподобного пептида-1 (АР ГПП-1)

Рекомендация 4.3.1:  пациентам с СД2 и ХБП, которые не достигли индивидуальных целевых показателей 
гликемии, несмотря на применение метформина и иНГЛТ2, или тем, кто не может 
принимать эти препараты, мы рекомендуем препараты АР ГПП-1 длительного дей-
ствия (1B).

Практический совет 4.3.1:  При выборе АР ГПП-1 следует отдавать предпочтение препаратам с под-
твержденным положительным воздействием на сердечно-сосудистую 
систему.

Практический совет 4.3.2:  Чтобы свести к минимуму побочные эффекты со стороны желудочно-
кишечного тракта, начните с низкой дозы АР ГПП-1 и постепенно уве-
личивайте ее (Рисунок 27).

Практический совет 4.3.3:  АР ГПП-1 не следует применять в комбинации с ингибиторами дипеп-
тидилпептидазы-4 (ДПП-4). 

Практический совет 4.3.4:  при монотерапии АР ГПП-1 риск развития гипогликемии, как правило, 
низкий, но он повышается, если АР ГПП-1 используется одновременно 
с другими лекарственными препаратами, такими как сульфонилмочевина 
или инсулин. Возможно, потребуется уменьшени дозы сульфонилмоче-
вины и/или инсулина.
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Глава 5. Подходы к ведению пациентов с диабетом и ХБП

5.1 Образовательные программы по самоконтролю

Рекомендация 5.1.1:  мы рекомендуем внедрить структурированную образовательную программу по са-
моконтролю для оказания помощи больным с диабетом и ХБП (Рисунок 28) (1C).

Основные цели:

Улучшение знаний, убеждений и навыков, связанных с диабетом

Улучшение самоконтроля и самомотивации

Поощрение принятия и поддержания здорового образа жизни

Уменьшение факторов риска сердечно-сосудистых заболеваний

Повышение вовлеченности в медикаментозное лечение, мониторинг уровня глюкозы и скрининг осложнений

Снижение рисков с целью предотвращения (или более эффективного лечения) осложнений диабета

Повышение эмоционального и психологического благополучия, удовлетворенности лечением и качества жизни

Рисунок 28 | Ключевые задачи эффективных образовательных программ по самоконтролю при диабете. Воспроизведено из: 
The Lancet Diabetes & Endocrinology, Volume 6, Chatterjee S, Davies MJ, Heller S, et al. Diabetes structured self-management education programmes: 
a narrative review and current innovations, 130–142, Copyright © 2018, with permission from Elsevier [332].

Дозировка Коррекция для ХБП

Дулаглутид 0,75 мг и 1,5 мг один раз в неделю Не требуется коррекция дозы
Использовать при рСКФ >15 мл/мин на 1,73 м2

Эксенатид 10 мкг два раза в сутки   Использовать при КлКр >30 мл/мин

Эксенатид пролонгированного действия 2 мг один раз в неделю Использовать при КлКр >30 мл/мин

Лираглутид 0,6 мг, 1,2 мг и 1,8 мг один раз в сутки Не требуется коррекция дозы
Ограниченные данные при тяжелой ХБП

Ликсисенатид 10 мкг и 20 мкг один раз в сутки Не требуется коррекция дозы
Ограниченные данные при тяжелой ХБП

Семаглутид (инъекционный) 0,5 мг и 1 мг один раз в неделю Не требуется коррекция дозы
Ограниченные данные при тяжелой ХБП

Семаглутид (пероральный) 3 мг, 7 мг или 14 мг в сутки Не требуется коррекция дозы
Ограниченные данные при тяжелой ХБП

Рисунок 27 | Дозирование доступных АР ГПП-1 и изменение дозировок при ХБП. ХБП, хроническая болезнь почек; КлКр, клиренс 
креатинина; рСКФ, расчетная скорость клубочковой фильтрации; АР ГПП-1, агонист рецептора глюкагоноподобного пептида-1.

Практический совет 5.1.1:  органы здравоохранения должны рассмотреть возможность внедрения 
структурированной программы по самоконтролю для больных диабетом 
и ХБП с учетом местных условий, культуры и наличия ресурсов.

5.2 Командный подход к интегрированной помощи

Рекомендация 5.2.1:  мы предлагаем органам, определяющим политику здравоохранения, и руководите-
лям учреждений внедрить командный подход к оказанию интегрированной помощи, 
ориентированный на оценку рисков и расширение прав и возможностей пациентов 
для оказания всесторонней помощи больным диабетом и ХБП (2B).

Практический совет 5.2.1:  Интегрированная медицинская помощь, основанная на командном под-
ходе, должна осуществляться врачами и другим персоналом (например, 
обученными медсестрами, диетологами, фармацевтами, медицинскими 
и общественными работниками и экспертами-консультантами, пред-
почтительно со знанием вопросов, касающихся ХБП) при поддержке 
органов здравоохранения (Рисунок 33).
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Рисунок 33 | Командный подход к интегрированной помощи, предоставляемой врачами и другим персоналом при поддержке 
органов, определяющих политику здравоохранения. АД, артериальное давление; АР ГПП-1, агонист рецептора глюкагоноподобного 
пептида-1; иРАС, ингибитор ренин-ангиотензиновой системы; иНГЛТ2, ингибитор натрий-глюкозного котранспортера 2-го типа.
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Глава 1: Комплексная помощь пациентам с диабетом и ХБП

1.1 Комплексное ведение диабета и ХБП

Оптимальное ведение ХБП при диабете – это 
сложная, мультидисциплинарная, межфункцио-
нальная командная работа, требующая объединения 
лечения диабета в общей врачебной практике или 
диабетологии с лечением ХБП в нефрологической 
практике. Поскольку у лиц с диабетом и ХБП часто 
наблюдается мультиморбидность, оказание им по-
мощи требует, как правило, привлечения врачей 
иных специальностей, включая офтальмологов, не-
врологов, хирургов-ортопедов, кардиологов, и мно-
гих других. Пациент находится в центре внимания 
команды, состоящей из врачей, медсестер, диетоло-
гов, инструкторов, лаборантов, ортопедов, членов 
семьи и, возможно, еще многих других – в зави-
симости от местной организации и структуры ме-
дицинской помощи. В настоящих рекомендациях 
обоснование и организация этой модели лечения 
хронических заболеваний описаны в разделе 5.2: 
Командный подход к интегрированной помощи.
Структурированное обучение имеет решающее 

значение для вовлечения больных диабетом и ХБП 
в программы самоконтроля и для их участия в при-
нятии необходимых совместных решений относи-
тельно плана лечения. Было предложено несколько 
моделей, описанных в главе 5. Для того чтобы об-
учение было эффективным, важно, чтобы оно было 
структурированным, контролируемым, индивидуали-
зированным и поддающимся оценке.
Лица с диабетом и ХБП подвержены риску раз-

вития острых осложнений, связанных с диабетом, 
таких как гипогликемия и диабетический кетоаци-
доз; отдаленных осложнений, таких как ретинопатия, 
невропатия и диабетическая стопа; риску почечной 
недостаточности с необходимостью проведения 
диализа или трансплантации; и, в особенности, 
риску сердечно-сосудистых осложнений, включая 
ишемию, аритмию и сердечную недостаточность. 
Таким образом, всесторонняя помощь при диабете 
включает помимо коррекции гипергликемии также 
регулярный скрининг для выявления этих осложне-
ний и коррекцию многих факторов риска сердечно-
сосудистых заболеваний (таких как гипертензия, 
дислипидемия, ожирение) и факторов, связанных 
с образом жизни, включая питание, курение и фи-
зическую активность.
Аспирин, как правило, следует применять на про-

тяжении всей жизни для вторичной профилактики 
у лиц с диагностированным сердечно-сосудистым 
заболеванием (ССЗ) [1], а двойную антитромбоци-
тарную терапию – у пациентов после острого коро-
нарного синдрома или чрескожного коронарного 

вмешательства в соответствии с клиническими ре-
комендациями [2]. Аспирин может рассматриваться 
и для первичной профилактики у лиц с высоким ри-
ском [1], но следует учитывать баланс с повышенным 
риском кровотечений, в том числе тромбоцитопа-
тию при низкой СКФ [3]. Хотя риск тромботических 
и эмболических осложнений высок, оптимальная 
антитромбоцитарная и антитромботическая тера-
пия при диабете и ХБП недостаточно изучена [4].
Наблюдательное исследование СД2 в Швеции 

продемонстрировало, как риск сердечно-сосудистых 
заболеваний и смертности зависят от количества не-
контролируемых факторов риска [5]. Для устранения 
этих факторов риска необходимо многофакторное 
вмешательство, состоящее из изменения образа 
жизни, включая содействие отказу от курения, кон-
сультирование по вопросам питания, физическую 
активность и фармакологические вмешательства. 
Исследования у больных СД2 и ранними стадиями 
ХБП продемонстрировали долгосрочные преиму-
щества многофакторного вмешательства в отноше-
нии развития микрососудистых и макрососудистых 
осложнений и смертности [6, 7]. Проводимые в на-
стоящее время исследования могут открыть новые 
возможности [8].
Эти рекомендации посвящены отдельным темам, 

по которым могут быть предоставлены научно обо-
снованные руководства; в них не рассматриваются 
такие темы, как артериальное давление и контроль 
липидов, поскольку они изложены в других реко-
мендациях KDIGO. Однако ведение ХБП при диа-
бете требует контроля множества факторов риска 
и должно быть направлено на все факторы риска, 
упомянутые выше, а также указанные на Рисунке 2.
В целом данные рекомендации построены таким 

образом, чтобы их можно было применять у ши-
рокого круга пациентов с диабетом и ХБП. Рас-
сматриваются как СД1, так и СД2, при этом при 
необходимости выделяются различия в подходах 
к их лечению. Медикаментозная коррекция глике-
мии – это один из аспектов лечения, который суще-
ственно отличается в зависимости от типа диабета. 
Существует значительная разница в доказательной 
базе, поэтому данное руководство включает научно 
обоснованные рекомендации по медикаментозной 
сахароснижающей терапии при СД2 и ХБП. Что ка-
сается медикаментозной сахароснижающей терапии 
при СД1 на основе инсулина, мы отсылаем пользо-
вателей к существующим рекомендациям диабети-
ческих организаций. Рабочая группа рассматривала 
оказание помощи пациентам с ХБП любой степени 
тяжести, пациентам с трансплантированной почкой 
и пациентам, получавшим лечение гемодиализом 
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или перитонеальным диализом. В соответствии 
с действующими рекомендациями KDIGO ХБП 
определяется как устойчивое повышенная экскреция 
альбумина с мочой (≥30 мг/г [3 мг/ммоль] креати-
нина), устойчиво сниженная рСКФ (рСКФ <60 мл/
мин на 1,73 м2) или оба эти феномена, наблюдаемые 
в течение более чем 3 месяцев.

Практический совет 1.1.1: пациенты с диабетом 
и хронической болезнью почек (ХБП) должны 
получать лечение с применением стратегии все-
сторонней помощи, направленной на снижение 
риска прогрессирования болезни почек и сер-
дечно-сосудистых заболеваний (Рисунок 2).
По мере того, как функция почек ухудшается 

и развиваются более поздние стадии ХБП, нередко 
возникает необходимость коррекции типов и дози-
ровок лекарственных препаратов. Кроме того, доми-
нирующее значение приобретают лечение анемии, 
минерально-костных нарушений, нарушений водно-
электролитного баланса и, в конечном счете, диализ 
и трансплантация. Поскольку эти темы освещены 
в других рекомендациях KDIGO, они не рассматри-
ваются в настоящем руководстве. Однако, насколько 
это возможно, для ХБП всех степеней тяжести пред-

ставлены рекомендации в отношении выбранных 
тем, в частности, по вопросам мониторинга диабета, 
контроля гликемии и блокады РАС, а также факто-
ров, связанных с образом.

Рекомендации по проведению исследованияй
• Необходимы дополнительные исследования для 
предотвращения прогрессирования ХБП и ССЗ 
[8].

1.2 Блокада ренин-ангиотензиновой системы (РАС)

Рекомендация 1.2.1: мы рекомендуем начинать ле-
чение ингибитором ангиотензинпревращающего 
фермента (иАПФ) или блокатором рецепторов ан-
гиотензина II (БРА) у пациентов с диабетом, арте-
риальной гипертензией и альбуминурией и титро-
вать эти препараты до максимально допустимой 
дозы при хорошей переносимости (1B).

В данной рекомендации придается большее значение по-
тенциальным преимуществам блокады РАС с помощью 
иАПФ или БРА для замедления прогрессирования ХБП 
у пациентов с диабетом и относительно меньшее значение 
побочным эффектам этих препаратов и необходимости 
контролировать функцию почек и уровень калия в сыво-
ротке крови.

Ключевая информация
Баланс пользы и вреда. Умеренно или тяжелая 

альбуминурия связана с повышенным риском по-
чечных и сердечно-сосудистых заболеваний по срав-
нению с нормальной экскрецией альбумина. Ис-
следования IRMA-2 [9] «Применение ирбесартана 
у больных диабетом II типа, сопровождающе-
гося микроальбуминурией» и INNOVATION [10] 
«От начальной стадии к явным проявлениям: бло-
катор ангиотензина II, телмисартан, исследование 
диабетической нефропатии при диабете 2 типа» 
были плацебо-контролируемыми исследованиями 
с участием пациентов с СД2 и умеренной альбуми-
нурией (30-300 мг/г [3-30 мг/ммоль]). Они были 
построены таким образом, чтобы определить, сни-
жает ли у пациентов с диабетом блокада РАС риск 
прогрессирования ХБП, определяемый как развитие 
тяжелой альбуминурии (>300 мг/г [30 мг/ммоль]). 
Исследование IRMA-2 показало, что лечение БРА 
(ирбесартаном) ассоциировано с дозозависимым 
снижением риска прогрессирования ХБП с почти 
3-кратным снижением риска при самой высокой дозе 
(300 мг в сутки) через 2 года наблюдений [9]. Этот 
эффект не зависел от гипотензивных свойств ир-
бесартана. В исследовании INNOVATION другой 
БРА (телмисартан) был ассоциирован с меньшей 
частотой развития явной нефропатии по сравне-
нию плацебо после 1 года наблюдений [10]. В этом 
исследовании телмисартан также значительно сни-
жал уровень артериального давления, однако после 

Рисунок 2 | Управление факторами риска развития почечной 
и сердечно-сосудистой патологии. Контроль гликемии базирует-
ся на применении инсулина при диабете 1 типа, и комбинации мет-
формина и ингибиторов НГЛТ2 (иНГЛТ2) при диабете 2 типа если 
рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2. иНГЛТ2 рекомендуются  пациентам 
с диабетом 2 типа и хронической болезнью почек (ХБП). Ингибито-
ры ренин-ангиотензиновой системы (РАС) рекомендуются пациен-
там с альбумину рией и артериальной гипертензией. Аспирин, как 
правило, должен применяться для вторичной профилактики у лиц 
с диагностированными сердечно-сосудистыми заболеваниями 
на протяжении всей жизни и может рассматриваться в качестве 
первичной профилактики у лиц с высоким уровнем риска; двой-
ная антитромбоцитарная терапия используется у пациентов после 
острого коронарного синдрома или чрескожного коронарного 
вмешательства. НГЛТ2, натрий-глюкозный котранспортер 2-го 
типа; РАС, ренин-ангиотензиновая система.
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корректировки разницы в уровнях артериального 
давления между группами плацебо и лечения по-
ложительный эффект телмисартана в замедлении 
прогрессирования до явной нефропатии сохранялся.
Кроме того, было показано, что положитель-

ный эффект от блокады РАС распространяется 
и на пациентов с тяжелой альбуминурией. Два зна-
ковых исследования – IDNT [11] «Исследование 
клинической эффективности ирбесартана при диа-
бетической нефропатии» и RENAAL [12] «Влияние 
антагониста рецепторов ангиотензина II лозартана 
на функциональное состояние почек при инсулин-
независимом сахарном диабете» были проведены 
у пациентов с СД2 и ХБП, имеющих альбумину-
рию более 1 г/сут. В исследовании IDNT лечение 
ирбесартаном привело к снижению риска удвоения 
сывороточного креатинина на 33% по сравнению 
с плацебо и было ассоциировано с незначительным 
снижением частоты терминальной стадии почечной 
недостаточности (тХПН), которое не зависело от ар-
териального давления. В исследовании RENAAL ло-
зартан в сочетании с «традиционным» антигипер-
тензивным лечением значительно снижал частоту 
удвоения сывоточного креатинина, тХПН и смерт-
ности по сравнению с плацебо (на 16% для каждого 
исхода). Ренопротективный эффект лозартана также 
превышал эффект, обусловленный небольшими раз-
личиями артериального давления между группами 
лечения.
В результате, в обновленном Кокрэйновском си-

стематическом обзоре [13], проведенном группой 
по анализу доказательств (ГпАД), было установлено, 
что применение иАПФ или БРА у пациентов с диа-
бетом и ХБП было ассоциировано с замедлением 
прогрессирования ХБП, оцениваемым по разви-
тию тяжелой альбуминурии (отношение рисков 
[ОР]: 0,45; 95% доверительный интервал [ДИ]: 0,29-
0,69 и ОР: 0,45; 95% ДИ: 0,35-0,57, соответственно) 
или удвоением уровня креатинина в сыворотке крови 
(ОР: 0,68; 95% ДИ: 0,47-1,00 и ОР: 0,84; 95% ДИ: 
0,72-0,98, соответственно) (дополнительные таблицы 
S4 [14-43] и S5 [11, 31, 36, 44-48]).
И иАПФ, и БРА, как правило, хорошо перено-

сятся. Проведенные систематические обзоры по-
казали, что лечение с применением иАПФ и БРА 
практически не имеет различий в возникновении 
серьезных побочных эффектов. Однако применение 
иАПФ было ассоциировано с развитием ангионевро-
тического отека, при этом средневзвешенная частота 
встречаемости составила 0,30% (95% ДИ: 0,28-0,32), 
о чем сообщалось в одном систематическом обзоре 
[49]. Сухой кашель также является известным побоч-
ным эффектом применения иАПФ. Было высказано 
предположение, что ангионевротический отек и ка-
шель обусловлены ингибированием АПФ-зависимой 
деградации брадикинина, и можно рассмотреть воз-
можность перевода пациентов с этими осложнени-
ями на БРА, для которых частота возникновения 

ангионевротического отека существенно не отли-
чается от таковой у плацебо (БРА: 0,11%; 95% ДИ: 
0,09-0,13 по сравнению с плацебо: 0,07%; 95% ДИ: 
0,05-0,09).
Дозозависимый эффект снижения альбуминурии, 

аналогичный описанному в исследовании IRMA-2, 
был продемонстрирован еще в нескольких исследо-
ваниях с применением иАПФ и БРА, но и побочные 
эффекты увеличивались с увеличением доз. Таким 
образом, лечение следует начинать с низкой дозы 
с повышением до максимально допустимой дозы, 
которая переносима для пациента. Апостериорный 
анализ рандомизированных исследований и наблю-
дательных когорт показал, что первоначальное более 
значительное снижение альбуминурии ассоцииро-
вано с лучшими отдаленными исходами [50, 51].

Качество доказательств. Общее качество дока-
зательств было оценено как среднее. В рандомизи-
рованных контролируемых исследованиях (РКИ), 
которых сравнивали иАПФ с плацебо/стандартом 
лечения, качество доказательств критических исхо-
дов, таких как общая летальность, прогрессирование 
умеренной или тяжелой альбуминурии, и удвоение 
сывороточного креатинина, было средним (Допол-
нительная таблица S4). В РКИ, которых сравнивали 
БРА с плацебо/стандартом лечения, качество дока-
зательств также было средним для этих критических 
исходов (Дополнительная таблица S5). В обеих си-
туациях качество доказательств было первоначально 
понижено до среднего из-за серьезных ограниче-
ний проведенных исследований с нечетким со-
крытием порядка распределения пациентов между 
группами. О других исходах, таких как смертность 
от сердечно-сосудистых заболеваний, сердечно-со-
судистые осложнения и серьезные нежелательные 
явления информация в этих исследованиях мини-
мальная. Неточность и другие недостатки исследо-
ваний снизили качество доказательств указанных 
исходов до низкого. Общее качество доказательств 
определялось критическими исходами: удвоением 
сывороточного креатинина и прогрессированием 
альбуминурии, а не сердечно-сосудистыми исходами 
или побочными эффектами из-за отсутствия в ис-
следованиях данных об этих исходах.

Ценности и  предпочтения. Прогрессирование 
ХБП до почечной недостаточности, возможность 
избежать или отложить начало диализной тера-
пии, а также предполагаемые риски, связанные 
с диализом, были признаны критически важными 
для пациентов. Кроме того, побочные эффекты 
терапии иАПФ или БРА, а также необходимость 
мониторинга артериального давления, сывороточ-
ного креатинина и калия были признаны важными 
и приемлемыми для большинства пациентов. Таким 
образом, рабочая группа пришла к выводу, что боль-
шинство, если не все пациенты предпочли бы полу-
чать лечение блокадой РАС с помощью иАПФ или 
БРА с нефропротективной целью, чем отказаться 
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от лечения. Эта рекомендация применима как к к па-
циентам с СД1, так и к СД2, а также к реципиентам 
почечного трансплантата; однако эта рекомендация 
не распространяется на пациентов, находящихся 
на диализе.
Имеющиеся доказательства не демонстрируют 

более высокую эффективность иАПФ по сравнению 
с лечением БРА и наоборот, и выбор между этими 
двумя классами препаратов будет зависеть от других 
факторов, включая предпочтения пациентов, стои-
мость, доступность генериков и профили побочных 
эффектов отдельных препаратов. Кашель, вызван-
ный иАПФ, является преобладающей причиной 
непереносимости этого класса препаратов, от него 
страдают около 10% пациентов [52]. В клинической 
практике такие пациенты часто переходят на БРА, 
чтобы не потерять нефропротективные эффекты 
блокады РАС, хотя улучшение переносимости 
в РКИ не оценивалось.
Использование ресурсов и прочие затраты. Гене-

рические препараты как иАПФ, так и БРА широко 
доступны по низкой цене во многих странах мира. 
Кроме того, и те, и другие включены в перечень ос-
новных лекарственных средств Всемирной органи-
зации здравоохранения (ВОЗ) [53].
Аспекты применения/внедрения. И иАПФ, 

и БРА являются сильнодействующими лекарствен-
ными средствами и могут вызывать гипотензию, 
гиперкалиемию и повышение уровня сывороточ-
ного креатинина. Ингибирование действия альдо-
стерона и его влияние на дилатацию эфферентных 
артериол может привести к гиперкалиемии и повы-
шению уровня креатинина у пациентов со стено-
зом почечных артерий. Следовательно, при начале 
использование блокаторов РАС и при каждом из-
менении дозы препаратов, следует контролировать 
артериальное давление, уровень калия и креатинина 
в сыворотке крови. Изменения артериального давле-
ния, калия и функции почек обычно обратимы при 
отмене препаратов или уменьшении дозы.
На Рисунке 3 представлены наиболее распро-

страненные доступные иАПФ и БРА, а также соот-
ветствующие рекомендованные начальные и мак-
симальные дозы, основанные на их гипотензивном 
эффекте, а также необходимость коррекции дозы 
при снижении функции почек. Это лишь предлага-
емое руководство, и составы и дозы могут отличаться 
в зависимости от регулирующих органов.
Применение иАПФ и БРА связано с повышен-

ным риском неблагоприятного воздействия на плод 
во время беременности. Женщинам, которые пла-
нируют беременность или которые забеременели 
во время лечения блокаторами РАС, следует прекра-
тить прием препарата (см. Практический совет 1.2.4).

Обоснование
Наличие альбуминурии связано с повышенным 

риском прогрессирования ХБП и развития почеч-

ной недостаточности у пациентов с ХБП и диа-
бетом. Было также продемонстрировано, что сте-
пень альбуминурии коррелирует с риском развития 
почечной недостаточности, и что как иАПФ, так 
и БРА показали свою эффективность в снижении 
альбуминурии и даже в обратном развитии умерен-
ной альбуминурии. Было документально подтверж-
дено, что эффект снижения альбуминурии зависит 
от дозы (также как и побочные эффекты). Таким 
образом, для достижения максимального эффекта 
следует начинать с низкой дозы, а затем увеличивать 
ее до самой высокой переносимой и рекомендован-
ной дозы. В множестве РКИ было продемонстри-
ровано улучшение почечных исходов независимо 
от антиальбуминурического эффекта. Кроме того, 
оба препарата хорошо переносятся, а преимуще-
ства лечения перевешивают неудобства, связанные 
с необходимостью контролировать функцию почек 
и уровень калия в сыворотке крови после начала 
приема или изменения дозы препарата. Таким об-
разом, в данной рекомендации придается большее 
значение доказательствам среднего качества, свиде-
тельствующим о том, что блокада РАС с помощью 
иАПФ или БРА замедляет скорость утраты функции 
почек у пациентов с ХБП и диабетом, при этом в ней 
придается относительно меньшее значение побоч-
ным эффектам этих препаратов и необходимости 
контролировать функцию почек и уровень калия 
в сыворотке крови.
Это сильная рекомендация, поскольку рабочая 

группа пришла к выводу, что замедление прогрес-
сирования ХБП и профилактика почечной недоста-
точности будут критически важны для пациентов, 
и большинство, если не все пациенты будут готовы 
начать лечение с помощью иАПФ или БРА. Рабочая 
группа также пришла к выводу, что подавляющее 
большинство врачей готовы будут начинать лечение 
блокаторами РАС и увеличивать дозы препаратов 
до максимально допустимой или переносимой с уче-
том благоприятного нефропротективного эффекта, 
хорошего знакомства с этими препаратами и их хо-
рошего профиля безопасности.

Практический совет 1.2.1: для пациентов с диабе-
том, альбуминурией и нормальным артериальным 
давлением можно рассматривать лечение иАПФ 
или БРА.
Преимущества блокады РАС были менее изучены 

у пациентов с диабетом и ХБП без артериальной ги-
пертензии. В исследованиях IDNT [11] и IRMA-2 [9] 
были задействованы исключительно пациенты с СД2 
и артериальной гипертензией, и лишь небольшой 
процент (3,5%) пациентов в исследовании RENAAL, 
и 30,9% (163 из 527) рандомизированных пациентов 
в исследовании INNOVATION имели нормальное 
артериальное давление, что позволяет предполо-
жить, что использование блокады РАС может быть 
эффективным для пациентов, не страдающих арте-
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риальной гипертензией [10, 12]. И поскольку имеется 
сильная корреляция между тяжестью альбуминурии 
и риском развития почечной недостаточности в этой 
группе пациентов, а также с учетом того, что блокада 
РАС снижает тяжесть альбуминурии, рабочая группа 
пришла к выводу, что лечение с помощью иАПФ 
и БРА может быть эффективным для пациентов 

с диабетом и альбуминурией даже не страдающих 
артериальной гипертензией. Имеющиеся данные 
свидетельствуют о том, что лечение с помощью 
иАПФ и БРА неэффективно для пациентов, не име-
ющих ни альбуминурии ни артериальной гипертен-
зии. У пациентов с СД1, не имевших альбуминурии 
и артериальной гипертензии ни иАПФ, ни БРА 

Препарат Начальная 
доза

Максимальная 
суточная доза Почечная недостаточность

Ингибиторы 
АПФ

Беназеприл 10 мг 
1 раз в сутки 80 мг

КлКр ≥30 мл/мин: коррекция дозы не требуется.
КлКр <30 мл/мин: уменьшить начальную дозу до 5 мг перорально 
один раз в сутки для взрослых.
Исходное вещество не выводится при гемодиализе

Каптоприл 
12,5-25 мг 
2-3 раза 
в сутки

Обычно 50 мг 
3 раза в сутки 
(может доходить 
до 450 мг/сут)

Период полувыведения увеличивается у пациентов с почечной 
недостаточностью КлКр 10-50 мл/мин: применять 75% от нормальной 
дозы каждые 12-18 часов. КлКр <10 мл/мин: применять 50% 
от нормальной дозы каждые 24 часа. Гемодиализ: применять после 
диализа. Около 40% препарата выводится при гемодиализе

Эналаприл 5 мг 
1 раз в сутки 40 мг

КлКр ≤ 30 мл/мин: у взрослых пациентов, уменьшить начальную дозу 
до 2,5 мг один раз в сутки по 2,5 мг перорально после гемодиализа – 
в дни диализа; дозировка в дни без диализа должна быть 
скорректирована в зависимости от клинического ответа.

Фозиноприл 10 мг 
1 раз в сутки 80 мг Нет необходимости в корректировке дозы

Плохо выводится при гемодиализе

Лизиноприл 10 мг 
1 раз в сутки 40 мг

КлКр 10-30 мл/мин: уменьшить начальную рекомендованную дозу 
на 50% для взрослых. Макс: 40 мг/сут
КлКр <10 мл/мин: уменьшить начальную дозу до 2,5 мг перорально 
один раз в сутки. Макс: 40 мг/сут

Периндоприл 2 мг 
1 раз в сутки 8 мг Применение не рекомендуется при КлКр <30 мл/мин

Периндоприл и его метаболиты выводятся при гемодиализе

Квинаприл 10 мг 
1 раз в сутки 80 мг

КлКр 61-89 мл/мин: начать с 10 мг один раз в сутки
КлКр 30-60 мл/мин: начать с 5 мг один раз в сутки
КлКр 10-29 мл/мин: начать по 2,5 мг один раз в сутки
КлКр <10 мл/ мин: недостаточно данных для рекомендации дозы
Около 12% исходного вещества удаляется при гемодиализе

Рамиприл 2,5 мг 
1 раз в сутки 20 мг Назначать 25% от нормальной дозы, когда КлКр <40 мл/мин

Минимально выводится при гемодиализе

Трандолаприл 1 мг 
1 раз в сутки 4 мг КлКр <30 мл/мин: уменьшите начальную дозу до 0,5 мг/сут

Блокаторы 
рецептора 
ангиотензина

Азилсартан 20-80 мг 
1 раз в сутки 80 мг

Коррекция дозы не требуется пациентам с легкой или 
тяжелой степенью нарушения функции почек или почечной 
недостаточностью

Кандесартан 16 мг 
1 раз в сутки 32 мг

У пациентов с КлКр <30 мл/мин AUC и Кмакс были примерно удвоены 
при повторном приеме. 
Не выводится при гемодиализе

Ирбесартан 150 мг 
1 раз в сутки 300 мг Коррекция дозы не требуется. 

Не выводится при гемодиализе

Лозартан 50 мг 
1 раз в сутки 100 мг Коррекция дозы не требуется. 

Не выводится при гемодиализе

Олмесартан 20 мг 
1 раз в сутки 40 мг

AUC увеличивается в 3 раза у пациентов с КлКр <20 мл/мин. 
Начальная коррекция дозы не рекомендуется пациентам 
с умеренной или выраженной степенью нарушения функции почек 
(КлКр <40 мл/мин). Не изучалось у пациентов на диализе

Телмисартан 40 мг 
1 раз в сутки 80 мг Коррекция дозы не требуется. 

Не выводится при гемодиализе

Валсартан 80 мг 
1 раз в сутки 320 мг

Коррекция дозы не предусмотрена при КлКр <30 мл/мин; 
применять с осторожностью. 
Незначительно выводится при гемодиализе

Рисунок 3 | Различные препараты иАПФ и БРА. РРекомендации по дозировке получены в Справочной службе врача и/или по материалам 
Управления по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов США, и основаны на информации из аннотаций 
препаратов, зарегистрированных в США. Рекомендации по дозировке могут отличаться в зависимости от страны и регулирующих 
органов. БРА, блокатор рецепторов ангиотензина II; иАПФ, ингибитор(ы) ангиотензинпревращающего фермента; Кмакс, максимальная или 
пиковая концентрация; КлКр, клиренс креатинина; AUC, площадь под кривой.
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не замедляли прогрессирование гистологических 
признаков диабета и ХБП, и не снижали частоту 
развития альбуминурии на протяжении 5 лет [35]. 
У пациентов с СД2 без альбуминурии и повыше-
ния артериального давления (с нормальным или 
хорошо контролируемым на фоне лечения артери-
альным давлением) умеренная альбуминурия при 
применении БРА развивалась реже, однако частота 
сердечно-сосудистых событий увеличивалась [54]. 
Обзор показал, что в 6 исследованиях, проведенных 
у пациентов с СД2 и нормоальбуминурией на фоне 
блокады РАС прогрессирование альбуминурии от-
мечлось реже, но у большинства пациентов была 
артериальная гипертензия [55].
Пациенты с диабетом и артериальной гипер-

тензией имеют меньший риск прогрессирования 
ХБП, если экскреция альбумина с мочой в норме 
(<30 мг/г [3 мг/ммоль] креатинина), и имеющиеся 
данные не демонстрируют явного клинического пре-
имущества ингибирования РАС для прогрессирова-
ния ХБП в этой группе пациентов. Снижение риска 
сердечно-сосудистых заболеваний является наибо-
лее важной целью контроля артериального давле-
ния при нормальной экскреции альбумина с мочой, 
и в этой ситуации подходят различные классы анти-
гипертензивных средств (включая ингибиторы РАС, 
диуретики и дигидропиридиновые блокаторы каль-
циевых каналов).

Практический совет 1.2.2: следить за изменени-
ями артериального давления, сывороточного кре-
атинина и сывороточного калия в течение 2-4 не-
дель после начала терапии или увеличения дозы 
иАПФ или БРА (Рисунок 4).
И иАПФ, и БРА являются мощными антиги-

пертензивными средствами, которые противодей-
ствуют сосудосуживающим эффектам ангиотензина 
II. Более того, блокирование действия ангиотензина 
II вызывает избирательно большую вазодилатацию 
эфферентных артериол клубочков, что приводит 
к снижению внутриклубочкового давления, поэтому 
происходит закономерное снижение СКФ и повы-
шение уровня креатинина в сыворотке крови. Кроме 
того, блокада РАС ингибирует действие альдосте-
рона, что приводит к большей склонности к гипер-
калиемии. Повышение уровня сывороточного кре-
атинина, если оно происходит, обычно случается 
в течение первых 2 недель после начала лечения, 
и креатинин должен стабилизироваться в течение 
2-4 недель при нормальном потреблении натрия 
и жидкости [56]. Поэтому следует проводить мо-
ниторинг для выявления симптомов гипотензии, 
гиперкалиемии и чрезмерного повышения уровня 
креатинина спустя 2-4 недели после начала приема 
или изменения дозы препарата, в зависимости от на-
личия ресурсов и предпочтений пациента. Более 
ранний лабораторный мониторинг (например, спу-
стя 1 неделю) может быть показан пациентам с вы-

соким риском гиперкалиемии вследствие исходно 
низкой рСКФ, эпизодов гиперкалиемии в анам-
незе или погранично высокой концентрации калия 
в сыворотке крови. И наоборот, более отдаленные 
сроки проведения лабораторного мониторинга 
(например, после начала лечения, а не увеличения 
дозы) могут рассматриваться для пациентов с низким 
риском гиперкалиемии (например, для пациентов 
с нормальным уровнем рСКФ и калия в сыворотке 
крови).

Практический совет 1.2.3: продолжать терапию 
иАПФ или БРА, если уровень креатинина в сы-
воротке крови не повысился более чем на 30% 
в течение 4 недель после начала терапии или уве-
личения дозы (Рисунок 4).
Повышение уровня креатинина в сыворотке 

крови не должно быть препятствием для использо-
вания иАПФ или БРА у пациентов с сахарным диа-
бетом и ХБП, в том числе с предсуществующими 
заболеваниями почек [33]. Более того, в клиниче-
ских исследованиях были высказаны предположе-
ния, что наибольшее замедление прогрессирования 
заболевания почек происходит у пациентов с самой 
низкой рСКФ в начале исследования [30, 57]. Обзор 
12 РКИ, в которых оценивалось прогрессирование 
заболевания почек у пациентов с предсуществую-
щей ХБП, продемонстрировал сильную взаимосвязь 
между резким повышением уровня сывороточного 
креатинина до 30% от исходного уровня, который 
затем стабилизировался в течение 2 месяцев после 
начала терапии иАПФ, и длительным сохранением 
функции почек [56].
Наиболее распространенной причиной резкого 

повышения уровня креатинина после применения 
блокаторов РАС является снижение эффективного 
объема артериального кровотока, что часто про-
исходит в условиях гиповолемии, обусловленной 
агрессивным применении диуретиков и низким 
сердечном выбросом у больных c сердечной недо-
статочностью, или при применении нестероидных 
противовоспалительных препаратов [58]. Кроме 
того, двусторонний стеноз почечной артерии (или 
стеноз почечной артерии у пациентов с единствен-
ной функционирующей почкой, включая реципи-
ентов почечного трансплантата) также может быть 
причиной повышения уровня сывороточного креа-
тинина после начала лечения блокаторами РАС, осо-
бенно у пациентов с распространенными атероскле-
ротическими сердечно-сосудистыми заболеваниями 
(АСССЗ) или курящих [56]. Поэтому у пациентов 
с резким чрезмерным повышением уровня креати-
нина (>30%) клиницист должен оценить возможные 
причины, указанные выше, в том числе и с использо-
ванием визуализирующих методов диагностики дву-
стороннего стеноза почечной артерии, чтобы иметь 
возможность продолжить лечение иАПФ или БРА 
после устранения этих факторов.
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Практический совет 1.2.4: рекомендовать жен-
щинам, получающим терапию иАПФ или БРА, 
использовать противозачаточные средства и пре-
кратить прием этих препаратов женщинам, кото-
рые планируют беременность или забеременели.
Применение препаратов, блокирующих РАС, 

связано с неблагоприятными последствиями для 
плода и новорожденного, особенно при примене-
нии во втором и третьем триместрах беременности. 
Ассоциация с воздействием в течение первого три-
местра менее достоверна.
Систематический обзор 72 опубликованных кли-

нических наблюдений и серий наблюдений, вклю-
чающий 186 случаев внутриутробного воздействия 
блокаторов РАС, показал, что у 48% новорожден-
ных, подвергшихся воздействию иАПФ, и у 87% 
новорожденных, подвергшихся воздействию БРА, 
развились осложнения [59], причем отдаленные 
исходы наблюдались у 50% подвергшихся воздей-
ствию новорожденных. При воздействии как иАПФ, 
так и БРА частота неонатальных осложнений была 
выше при приеме этих препаратов во втором и тре-
тьем триместрах беременности. Наиболее распро-
страненные осложнения связаны с нарушениями 
функции почек плода или новорожденного, при-
водящими соответственно к олигогидрамниону в те-
чение беременности и почечной недостаточности 
после рождения [60, 61]. К другим осложнениям 
относятся гипоплазия легких, респираторный дис-
тресс-синдром, незаращение Боталлова протока, 
гипоплазия костей черепа, дефекты конечностей, це-

ребральные осложнения, ограничения роста плода, 
а также выкидыши или перинатальная смерть [59].
Данные о воздействии в первом триместре бере-

менности и его связи с осложнениями у плода или 
новорожденного менее последовательны.
Первая доступная информация о вреде была по-

лучена в результате эпидемиологической оценки 
данных Medicaid о 29507 младенцах, родившихся 
в период с 1985 по 2000 год [62]. Исследование 
продемонстрировало, что риск возникновения се-
рьезных врожденных пороков развития, преимуще-
ственно сердечно-сосудистых и неврологических 
аномалий, был значительно повышен среди мла-
денцев, подвергшихся воздействию иАПФ в первом 
триместре по сравнению с теми, кто не подвергался 
воздействию антигипертензивных препаратов. Од-
нако были и другие исследования, которые не про-
демонстрировали такой связи с применением иАПФ 
в первом триместре после корректировки с учетом 
основных характеристик заболеваний, особенно ги-
пертензии в первом триместре [63]. Основной не-
достаток большинства исследований, которые по-
казали отрицательную связь с воздействием в первом 
триместре, состоит в том, что в них не учитывались 
врожденные пороки развития в случаях выкидышей, 
прерывания беременности или мертворождения. По-
этому возможность тератогенеза при воздействии 
иАПФ или БРА в первом триместре беременности 
не может быть решительно опровергнута, и при на-
значении этих препаратов женщинам детородного 
возраста следует проявлять осторожность.

Рисунок 4 | Мониторинг сывороточного креатинина и калия во время лечения иАПФ или БРА: коррекция дозы и мониторинг 
побочных эффектов. БРА, блокатор рецепторов ангиотензина II; иАПФ, ингибитор ангиотензинпревращающего фермента; ОПП, острое 
повреждение почек; НПВП, нестероидные противовоспалительные препараты.
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Контролировать уровень креатинина и калия в сыворотке крови 
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• Пересмотр сопутствующей терапии
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• Исключить стеноз почечной артерии

• Пересмотр сопутствующей терапии
• Умеренное потребление калия

• Рассмотреть:
- диуретики

- бикарбонат натрия
- ионообменные смолы

Уменьшить дозу или отменить иАПФ или БРА 
в качестве крайней меры



Клинические практические рекомендации KDIGO 2020 по тактике ведения диабета при хронической болезни почек

48  Нефрология и диализ · Приложение к Т. 23,  № 2  2021

Таким образом, рабочая группа считает, что жен-
щинам, планирующим беременность, следует избе-
гать лечения иАПФ и БРА. Кроме того, женщины 
детородного возраста должны быть надлежащим 
образом проинформированы о рисках воздействия 
иАПФ и БРА во время беременности и о необхо-
димости использования эффективных противоза-
чаточных средств. Женщины, которые забеременели 
во время лечения блокаторами РАС, должны немед-
ленно прекратить прием препарата и находиться 
под наблюдением врача для выявления осложнений 
у плода и новорожденного.

Практический совет 1.2.5: гиперкалиемию, свя-
занную с применением иАПФ или БРА, часто 
можно контролировать с помощью мер по сни-
жению уровня калия в сыворотке крови, а не по-
средством уменьшения дозы или немедленного 
прекращения приема иАПФ или БРА (Рисунок 4).
Преимущества применения иАПФ и БРА в от-

ношении сердечно-сосудистой системы и почек 
у пациентов с ХБП и диабетом, гипертонией и аль-
буминурией диктуют необходимость продолжать 
эту терапию во всех случаях, когда это только воз-
можно. Гиперкалиемия является известным ослож-
нением блокады РАС и встречается примерно у 10% 
амбулаторных пациентов [64] и у 38% госпитали-
зированных пациентов [65], принимающих иАПФ. 
Факторы риска развития включают ХБП, диабет, де-
компенсированную застойную сердечную недоста-
точность, гиповолемию, пожилой возраст и прием 
сопутствующих препаратов, влияющих на экскре-
цию калия почками [66]. Однако пациенты с этими 
факторами риска – это те же самые пациенты, для ко-
торых можно ожидать и наибольшей пользы от при-
менения блокаторов РАС для сердечно-сосудистой 
системы и почек. И хотя не имеется РКИ, в которых 
оценивалась бы польза и вред коррекции гиперка-
лиемии для продолжения терапии блокадами РАС, 
показано, что прекращение приема блокаторов РАС 
или снижение их дозы было связано с повышенным 
риском возникновения сердечно-сосудистых собы-
тий в наблюдательных исследованиях [67, 68].
Таким образом, выявление пациентов с риском 

развития гиперкалиемии и проведение профилак-
тических мероприятий должны позволить этим па-
циентам извлечь пользу из блокады РАС.
Меры по контролю высокого уровня калия вклю-

чают следующее [69]:
• Умеренное потребление калия, особенно сле-
дует подчеркнуть, что больные должны избегать 
использования калий-содержащих заменителей 
соли [70] или пищевых продуктов, содержащих 
такие заменители.

• Пересмотр принимаемых пациентами лекарств, 
исключение препаратов, которые могут ухудшить 
почечную экскрецию калия. Следует изучить 
фармакологический анамнез приема безрецеп-

турных нестероидных противовоспалительных 
препаратов, пищевых добавок и лекарственных 
средств растительного происхождения, а также 
рекомендовать пациентам прекратить прием этих 
средств, если они их принимали.

• Общие меры по предотвращению запоров 
должны включать достаточное потребление жид-
кости и физические упражнения.

• Применение диуретиков для усиления экскреции 
калия почками [64, 71-76]. Диуретики могут вы-
звать острое повреждение почек (ОПП) и нару-
шения водно-электролитного баланса, а гипока-
лиемический ответ на диуретики снижается при 
низкой рСКФ и зависит от типа используемого 
диуретика. Диуретики наиболее эффективны для 
лечения гиперкалиемии при сопутствующей пе-
регрузке объемом или гипертензии.

• Применение бикарбоната натрия перорально 
является эффективной стратегией для сведения 
к минимуму риска гиперкалиемии у пациентов 
с ХБП и метаболическим ацидозом [77]. Одно-
временное назначение диуретиков снизит риск 
перегрузки объемом, которая может быть вызвана 
приемом бикарбоната натрия.

• Применение ионообменных препаратов, таких 
как патиромер или циклосиликат циркония на-
трия. Каждый из этих препаратов использовали 
для лечения гиперкалиемии, связанной с тера-
пией блокадой РАС, в течение 12 месяцев [78, 79]. 
Такое лечение можно рассмотреть, если выше-
приведенные меры не позволяют контролировать 
уровень калия в сыворотке крови. Оба исследова-
ния продемонстрировали эффективность дости-
жения нормокалиемии, а также и то, что лечение 
блокаторами РАС можно продолжать без серьез-
ных побочных эффектов, связанных с лечением. 
Однако клинические исходы не оценивались; 
данные об эффективности и безопасности после 
1 года лечения отсутствуют, а высокая стоимость 
и отсутствие этих лекарств в некоторых странах 
препятствуют их применению.
Для различных вмешательств по контролю высо-

кого уровня калия при выборе одного из вариантов 
следует учитывать предшествующую полипрагма-
зию, стоимость того или иного лечения, и предпо-
чтения пациента.

Практический совет 1.2.6: Уменьшить дозу или 
прекратить терапию иАПФ или БРА при симпто-
мах гипотензии, при неконтролируемой гиперка-
лиемии, сохраняющейся несмотря на медикамен-
тозное лечение, описанное в практическом совете 
1.2.5, или для уменьшения симптомов уремии при 
почечной недостаточности (расчетная скорость 
клубочковой фильтрации [рСКФ] <15 мл/мин 
на 1,73 м2).
Прекратить терапию или уменьшить дозу иАПФ 

или БРА у пациентов с гиперкалиемией следует 
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только в крайнем случае – если описанные выше 
меры не позволили достичь нормального уровня 
калия в сыворотке крови. Аналогичным образом 
у пациентов с симптомами гипотензии следует пре-
кратить применение других гипотензивных препа-
ратов прежде, чем пытаться снизить дозу иАПФ или 
БРА.
При применении этих препаратов у пациентов 

с рСКФ <30 мл/мин на 1,73 м2 требуется тщатель-
ный мониторинг уровня калия в сыворотке крови. 
Отмена этих препаратов исключительно на осно-
вании снижения функции почек лишит многих 
пациентов преимуществ их применения для сер-
дечно-сосудистой системы, особенно если можно 
принять меры по снижению риска развития гипер-
калиемии. Однако пациентам с прогрессирующей 
ХБП, у которых наблюдаются симптомы уремии или 
опасно высокий уровень калия в сыворотке крови, 
целесообразно временно прекратить лечение иАПФ 
и БРА для устранения гемодинамического снижения 
рСКФ и уменьшения симптомов, чтобы дать время 
для подготовки к заместительной почечной терапии.

Практический совет 1.2.7: Использовать только 
один препарат, блокирующий РАС. Комбинация 
иАПФ с БРА или комбинация иАПФ/БРА с пря-
мым ингибитором ренина потенциально опасна.
Комбинированная терапия иАПФ, БРА или пря-

мыми ингибиторами ренина снижает артериальное 
давление и альбуминурию в большей степени, чем 
монотерапия этими препаратами. Исследования от-
даленных исходов у пациентов с диабетом и ХБП 
не продемонстрировали благоприятного воздей-
ствия на почки или сердечно-сосудистую комбини-
рованной терапии для блокады РАС по сравнению 
монотерапией ингибиторами РАС. Однако комби-
нированная терапия была связана с более высокой 
частотой гиперкалиемии и ОПП [80, 81], и поэтому 
для блокады РАС следует использовать только один 
препарат единовременно.

Практический совет 1.2.8: антагонисты минера-
локортикоидных рецепторов эффективны для ле-
чения рефрактерной артериальной гипертензии, 
но могут вызывать гиперкалиемию или обратимое 
снижение клубочковой фильтрации, особенно 
у пациентов с низкой рСКФ.
В небольших и краткосрочных исследованиях 

было обнаружено, что антагонисты стероидных 
минералокортикоидных рецепторов спиронолак-
тон и эплеренон снижают артериальное давление 
при резистентной гипертензии [82, 83] (определя-
емой как неконтролируемая гипертензия на 3 анти-
гипертензивных препаратах, включая диуретик) 
и снижают альбуминурию у пациентов с диабетом 
с повышенной экскрецией альбумина с мочой [84]. 
Долгосрочных данных РКИ об улучшении клиниче-
ских показателей не имеется. Кроме того, побочные 

эффекты, особенно гиперкалиемия и острое обрати-
мое снижение рСКФ [85], делают проблематичным 
их добавление к фоновой терапии иАПФ, БРА или 
диуретиками, особенно у пациентов с рСКФ <45 мл/
мин на 1,73 м2 [86]. Таким образом, блокада аль-
достерона может быть полезна преимущественно 
у пациентов с резистентной артериальной гипертен-
зией без гиперкалиемии в анамнезе и с СКФ >45 мл/
мин на 1,73 м2. У пациентов с рСКФ 25-45 мл/мин 
на 1,73 м2 патиромер (желудочно-кишечный кати-
онообменник) по сравнению с плацебо облегчал 
переносимость спиронолактона на протяжении 
12 недель. Однако отдаленные клинические пре-
имущества и недостатки этой стратегии неизвестны 
[87]. Вопрос о том, могут ли новые нестероидные ан-
тагонисты минералокортикоидных рецепторов быть 
благоприятны при диабете и ХБП и иметь меньше 
побочных эффектов, является областью текущих ис-
следований [86, 88].

Рекомендации по проведению исследований
РКИ необходимы для оценки следующего:

• Влияние применения иАПФ или БРА на исходы, 
определяемые как снижение альбуминурии, про-
грессирование диабета и ХБП, и развитие почеч-
ной недостаточности у пациентов с диабетом, 
альбуминурией и нормальным артериальным 
давлением.

• Влияние антагонистов минералокортикоидных 
рецепторов на прогрессирование ХБП и разви-
тие почечной недостаточности, а также на ССЗ 
у больных диабетом и ХБП. Следует также оце-
нить опасность применения сверхмаксимальных 
доз в отношении гиперкалиемии, ОПП и гипо-
тензии.

• Клинические преимущества и вред коррекции 
гиперкалиемии при продолжении блокады РАС 
по сравнению с отказом от блокады РАС.

• Средства обеспечения принятия решений о риске 
гиперкалиемии и тестировании при начале 
приема и титровании дозы блокаторов РАС, ко-
торые могут использоваться в алгоритмах мони-
торинга.

1.3 Отказ от курения

Рекомендация 1.3.1: мы рекомендуем советовать 
пациентам с  диабетом и  ХБП, употребляющим 
табак, отказаться от употребления табачных 
изделий (1D).

В данной рекомендации придается большое значение на-
учно доказанным медицинским и экономическим пре-
имуществам отказа от табачных изделий в общей по-
пуляции, а также отсутствию убедительного априорного 
обоснования того, почему эти данные не могли бы быть 
применимы к больным диабетом и ХБП, при этом 
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в рекомендации придается меньшее значение отсутствию 
прямых доказательств пользы для больных диабетом 
и ХБП в частности.

Ключевая информация
Баланс пользы и вреда. Употребление табака по-

прежнему является основной причиной смертности 
в мире, а также известным фактором риска развития 
ХБП [89]. Последние данные также подчеркивают 
связь пассивного курения с заболеваниями почек [90]. 
Хотя ни в одном РКИ не изучалось влияние отказа 
от курения на риск сердечно-сосудистых заболева-
ний у больных ХБП, наблюдательные исследования 
выявили вредное влияние курения на сердечно-со-
судистую систему [91]. В последнее время сообща-
лось, что электронные системы доставки никотина, 
известные как электронные сигареты, увеличивают 
риск заболеваний легких и ССЗ [92]. Данных о воз-
действии электронных сигарет на лиц с заболевани-
ями почек немного. Таким образом, учитывая преоб-
ладание данных о пользе отказа от табака в общей 
популяции, медицинские работники должны про-
водить мониторинг потребления табачных изделий 
и рекомендовать пациентам с диабетом и ХБП от-
казаться от употребления табачных изделий.

Качество доказательств. Среди больных диабе-
том и ХБП последствия применения мер по отказу 
от курения были изучены только в одном неболь-
шом рандомизированном перекрестном исследо-
вании с участием в общей сложности 25 участни-
ков, 10 из которых не страдали диабетом и не были 
включены в анализ. Сроки проведения этого иссле-
дования были короткими: 8 часов контролируемого 
курения по сравнению с 8 часами воздержания от ку-
рения (у одних и тех же испытуемых) в отдельные 
дни. Качество доказательств данного исследования 
для суррогатных исходов было низким из-за значи-
тельных неточностей (только одно исследование 
и несколько участников). О критических клиниче-
ских исходах, таких как смерть, ТПН и сердечно-со-
судистые события, не сообщалось, поэтому общее 
качество доказательств было оценено как очень низ-
кое (дополнительная таблица S6 [93]).

Ценности и предпочтения. Польза отказа от ку-
рения для сердечно-сосудистой системы и целе-
сообразность попыток бросить курить были при-
знаны наиболее важными аспектами для пациентов. 
Рабочая группа также сочла важным, чтобы паци-
енты обсуждали проблему прекращения курения 
во время посещения врача, несмотря на то, что есть 
другие важные вопросы, требующие обсуждения. 
По мнению рабочей группы, научно доказанные 
клинические преимущества воздержания от табака 
и доступность различных видов вмешательств в этом 
направлении почти во всех условиях оправдывают 
данную настоятельную рекомендацию.

Использование ресурсов и другие затраты. Стра-
тегии отказа от курения включают поведенческую 

психотерапию, фармакотерапию и их сочетание. 
Поведенческая психотерапия подразумевает мони-
торинг потребления табака и готовности бросить 
курить с последующим консультированием во время 
посещения клиники. Врачи должны представить до-
ступные варианты лечения тем, кто употребляет та-
бачные изделия, и дать рекомендации, основанные 
на стоимости, доступности и наличии. К ним отно-
сятся одобренные Управлением по санитарному над-
зору за качеством пищевых продуктов и медикамен-
тов США (FDA) одобрены варианты лечения, такие 
как никотиновая заместительная терапия (пластыри, 
жевательные резинки, пастилки, назальные спреи 
и ингаляторы) и лекарственные препараты, такие 
как бупропион и варениклин, с соответствующей 
коррекцией дозы в зависимости от функции почек. 
При отсутствии опыта в лечении никотиновой зави-
симости следует рассмотреть вопрос о направлении 
пациентов к специалистам.

Аспекты применения/внедрения. Мониторинг 
потребления табака поможет врачам выявлять лиц, 
относящихся к группе высокого риска. Польза воз-
держания от табачных изделий вряд ли будет раз-
личаться в зависимости от пола и расы. При состав-
лении рекомендаций по лечению врачи должны 
учитывать доступность (при использовании нико-
тинозамещающих препаратов) и наличие различных 
ресурсов. В целом эти рекомендации аналогичны 
рекомендациям KDIGO по ХБП 2012 года, реко-
мендациям Американского колледжа кардиологии 
(АКК)/Американской кардиологической ассоци-
ации (АКА) по первичной профилактике ССЗ [1] 
и клиническому практическому руководству службы 
общественного здравоохранения США по лечению 
табакокурения и никотиновой зависимости, которые 
должны облегчить усилия по их реализации.

Обоснование
Потребление табака в различных формах про-

должает по прежнему вносит вклад в повышение 
смертности от сердечно-сосудистых и других за-
болеваний во многих регионах мира [94]. В попу-
ляционных исследованиях отмечено, что воздей-
ствие пассивного курения ассоциировано с более 
высокой распространенностью заболеваний почек 
и более высокой заболеваемостью. Использование 
электронных сигарет со временем возросло, однако 
их безопасность, особенно в отношении ССЗ, со-
мнительна, а их влияние на заболевания почек 
неизвестно [95, 96]. Хотя они не рекомендуются 
в качестве варианта лечения для тех, кто страдает 
табачной зависимостью, они используются людьми, 
которые хотели бы бросить курить. В проспектив-
ном когортном исследовании, в котором сравни-
вался риск ССЗ у курящих или ранее куривших 
пациентов с диабетом и ХБП, и у никогда не ку-
ривших пациентов с диабетом и ХБП, сообщалось 
о более частых сердечно-сосудистых событиях среди 
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бывших курильщиков и лиц, продолжающих курить 
[97]. Аналогичные результаты были получены в дру-
гих крупных когортных исследованиях, в которых 
курившие пациенты с ХБП имели более высокий 
риск сердечно-сосудистых событий, чем некурящие 
и бывшие курильщики. Среди населения в целом 
вмешательства, сочетающие фармакотерапию и по-
веденческую поддержку, повышают эффективность 
прекращения курения [98]. Хотя специальные ис-
следования пациентов с ХБП не проводились, эти 
вмешательства, вероятно, окажут аналогичное бла-
гоприятное воздействие на пациентов с диабетом 
и ХБП [95].

Практический совет 1.3.1: врачи должны рекомен-
довать пациентам с диабетом и ХБП уменьшить 
воздействие пассивного курения.
Пассивное курение увеличивает риск возникнове-

ния неблагоприятных сердечно-сосудистых событий 
в общей популяции; также сообщалось о его ассо-

циации с заболеваемостью болезнями почек [90]. 
Поскольку распространенность курения со време-
нем уменьшилась, а также с учетом ограничений 
на употребление табачных изделий, воздействие 
пассивного курения в некоторых странах снизи-
лось, но в других регионах этот риск сохраняется. 
Поэтому при мониторинге потребления табачных 
изделий необходимо также оценивать воздействие 
пассивного курения, и пациенты, подвергающиеся 
значительному воздействию, должны быть проин-
формированы о потенциальной пользе для здоровья 
от снижения такого воздействия.

Рекомендации по проведению исследований
• Дальнейшее изучение безопасности, выполни-
мости и благоприятного воздействия различных 
вмешательств (например, поведенческой психо-
терапии и фармакотерапии) для отказа от упо-
требления табачных изделий в клинических ис-
следования.
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Глава 2: Мониторинг гликемии и целевые показатели 
у пациентов с диабетом и ХБП

2.1 Мониторинг гликемии

Рекомендация 2.1.1: Мы рекомендуем использовать 
гемоглобин А1С (HbA1c) для мониторинга контроля 
гликемии у пациентов с диабетом и ХБП (1C).

В данной рекомендации придается большее значение потен-
циальным преимуществам, которые могут быть полу-
чены при точной оценке долгосрочного контроля гликемии, 
что, в свою очередь, может обеспечить максимальную 
пользу антигипергликемической терапии и свести к ми-
нимуму вред. В рекомендации придается меньшее значение 
неточности измерения HbA1c по сравнению с непосред-
ственно измеренным уровнем глюкозы в крови при про-
грессирующей ХБП.

Ключевая информация
Баланс пользы и вреда. Измерение уровня HbA1c 

является стандартом оказания помощи для долго-
срочного контроля гликемии при СД1 и СД2. Долго-
срочный мониторинг гликемии позволяет пациен-
там оценивать контроль диабета в динамике. Оценка 
контроля диабета необходима для достижения це-
левых показателей гликемии. Целевые показатели 
гликемии устанавливаются для предотвращения 
осложнений диабета и для того, чтобы избежать 
гипогликемии. Проведенные РКИ доказали, что 
достижение более низких целевые уровни HbA1c 
при использовании сахароснижающих препаратов 
уменьшает риск диабетической микроангиопатии 
(например, поражения почек, ретинопатии, не-
вропатии), а в некоторых исследованиях – и риск 
макроангиопатии (например, сердечно-сосудистых 
событий) [99-103].
В Национальной программе по стандартизации 

гликированного гемоглобина (NGSP) был уста-
новлен процесс сертификации для эталонной ка-
либровки измерений HbA1c [104]. Рабочая группа 
Международной федерации клинической химии 
по стандартизации HbA1c разработала конкретные 
критерии для анализа HbA1c на основе двух эталон-
ных методов – масс-спектрометрии и капиллярного 
электрофореза с детектированием в ультрафиолето-
вом и видимом диапазоне частот. Данные проверки 
эффективности показывают, что более 97% анали-
зов, выполненных в участвовавших лабораториях, 
использующих эти методы, дают результаты в преде-
лах 6% от целевых значений NGSP [105]. Уровень 
HbA1c также часто измеряется с помощью порта-
тивных приборов, для которых данных проверки 

эффективности недостаточно, чтобы обеспечить 
такую же достоверность.
В качестве вариантов для альтернативного дол-

госрочного контроля гликемии были предложены 
гликированный альбумин и фруктозамин. Эти био-
маркеры отражают уровень гликемии за более ко-
роткий период времени (2-4 недели) по сравнению 
HbA1c из-за более короткого времени их выживания 
в крови. В наблюдательных исследованиях глики-
рованный альбумин был ассоциирован с общей ле-
тальностью и смертностью от сердечно-сосудистых 
заболеваний у пациентов получающих терапию хро-
ническим гемодиализом [106]. Однако по сравнению 
с фактическим уровнем глюкозы в крови, анализ 
гликированного альбумина может давать ошибки 
из-за гипоальбуминемии – состояния часто наблю-
дающегося у пациентов с ХБП вследствие потерь 
белка с мочой или нарушенного питания, а также 
на фоне лечения перитонеальным диализом [107]. 
Гипоальбуминемия и другие факторы могут влиять 
также и на уровень фруктозамина.
Два систематических обзора наблюдательных ис-

следований у пациентов с диабетом и ХБП показали, 
что HbA1c умеренно коррелирует с показателями 
глюкозы натощак или уровнем глюкозы в утреннее 
время, или средним значением постоянного мони-
торинга глюкозы в крови (ПМГ), особенно у боль-
ных с рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2. Гликированный 
альбумин коррелировал с HbA1c, но его корреля-
ция с показателями глюкозы натощак или уровнем 
глюкозы в утреннее время, или средним значением 
ПМГ широко варьировала – от сильной до нулевой. 
В большинстве случаев корреляция гликированного 
альбумина с гликемией была хуже, чем корреляция 
HbA1c с гликемией. Влияние тяжести ХБП на ас-
социацию гликированного альбумина с глюкозой 
крови также варьировало, но большинство иссле-
дований не выявили никакой или выявили слабую 
корреляцию у пациентов с прогрессирующей ХБП, 
особенно у тех, кто получал диализ. Корреляции 
фруктозамина с HbA1c и средним уровнем глюкозы 
в крови изучена в четырех наблюдательных иссле-
дованиях [106, 108-110]. Фруктозамин коррелировал 
с HbA1c у пациентов с ХБП, но корреляция со сред-
ним уровнем глюкозы в крови была неопределенной 
из-за слабой или отсутствующей корреляции при 
прогрессирующей ХБП, особенно среди тех, кто по-
лучал диализ. Корреляция между непосредственно 
измеренным уровнем глюкозы и всеми тремя гли-
кемическими биомаркерами – HbA1c, гликирован-
ным альбумином и фруктозамином – постепенно 
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ослабевала при прогрессировании ХБП до более 
поздних стадий.

Качество доказательств. Не было найдено ни-
каких клинических исследований или приемлемых 
систематических обзоров корреляции HbA1c, гли-
кированного альбумина или альбумина со средним 
уровнем глюкозы в крови у пациентов с ХБП, СД1 
или СД2. Было проведено два систематических об-
зора наблюдательных исследований у пациентов 
с диабетом и ХБП: один для сравнения уровня 
глюкозы в крови и HbA1c и один – для сравнения 
альтернативных биомаркеров и уровня глюкозы 
в крови. В каждом обзоре было проанализированы 
13 исследований, причем три из них касались обоих 
сравнений (дополнительные таблицы S10 и S11 
[110-119]). Общее качество исследований для этой 
рекомендации было трудно определить из-за недо-
статка информации, полученной в ходе указанных 
исследований, но оно было оценено как низкое. 
Доказательства низкого качества были получены 
в наблюдательных исследованиях, направленных 
на определение того, будет ли ПМГ более эффектив-
ным, чем HbA1c для мониторинга гликемии у боль-
ных ХБП. Доказательства в поддержку использова-
ния альтернативных биомаркеров для определения 
HbA1c имеют очень низкое качество, так как они по-
лучены в результате наблюдательных исследований 
с противоречивыми выводами. Эти исследованиях 
оценивали с помощью адаптированного инстру-
мента оценки качества точности диагностических 
исследований (QUADAS)-2 [120], поскольку не су-
ществует согласованного инструмента для проверки 
качества доказательств таких исследований.

Ценности и предпочтения. Рабочая группа пришла 
к выводу, что пациенты с СД1 или СД2 и ХБП будут 
считать критически важными преимущества долго-
срочного контроля гликемии по уровню HbA1c для 
выявления клинически значимой гипергликемии 
или чрезмерно интенсивного лечения до достиже-
ния низкого уровня гликемии. Рабочая группа также 
пришла к выводу, что ограничения HbA1c по срав-
нению с непосредственно измеренным уровнем глю-
козы в крови (включая недооценку или переоценку 
фактической степени контроля гликемии), также 
будут важны для пациентов. По мнению рабочей 
группы большинство, но не все пациенты с диабетом 
и ХБП выбрали бы долгосрочный контроль глике-
мии по уровню HbA1c несмотря на эти ограничения. 
Это сильная рекомендация, однако некоторые паци-
енты могут отказаться от мониторинга по уровню 
HbA1c или не будут следовать предложенному гра-
фику тестирования, это особенно касается больных 
с прогрессирующей ХБП и анемией, получающих 
трансфузии эритроцитов, эритропоэз-стимулирую-
щие средства или препараты железа.

Использование ресурсов и другие затраты. Дол-
госрочный контроль гликемии по уровню HbA1c 
относительно недорог и широко доступен. В той 

мере, в какой измерение HbA1c помогает в до-
стижении контроля диабета у пациентов с ХБП, 
включая пациентов с почечной недостаточностью, 
получающих лечение диализом или перенесших 
трансплантацию почки, эта рекомендация, веро-
ятно, является эффективной с точки зрения затрат, 
однако экономический анализ не проводился и его 
результаты будут зависеть от частоты тестирования, 
последующего использования ресурсов и клиниче-
ских результатов.

Аспекты применения/внедрения. Пациенты с СД1 
или СД2 и ХБП вероятно выиграют от осущест-
вления контроля гликемии по уровню HbA1c. Эта 
рекомендация применима к взрослым и детям всех 
расовых/этнических групп, обоих полов, а также 
к пациентам с почечной недостаточностью, полу-
чающим лечение диализом или перенесших транс-
плантацию почки.

Обоснование
Гипергликемия вызывает гликирование белков 

и других молекулярных структур, что приводит 
к образованию перманентно гликированных форм, 
называемых конечными продуктами усиленного 
гликирования [121]. HbA1c – это конечный продукт 
усиленного гликирования гемоглобина, основного 
белка, содержащегося в эритроцитах (Рисунок 5). 
Таким образом, HbA1c является долгосрочным био-
маркером, который отражает гликемию на протяже-
нии всей жизни эритроцитов. Примечательно, что 
ХБП связана с такими состояниями, как воспаление, 
окислительный стресс и метаболический ацидоз, ко-
торые могут вместе с гипергликемией способство-
вать ускоренному образованию конечного продукта 
гликирования (Рисунок 5) [122]. И наоборот, HbA1c 
снижается за счет уменьшения периода выживаемо-
сти или продолжительности жизни эритроцитов 
вследствие анемии, переливаний крови и исполь-
зования эритропоэз-стимулирующих средств или 
заместительной терапии препаратами железа [122, 
123] Эти эффекты наиболее выражены у пациентов 
с прогрессирующей ХБП, особенно у пациентов, 
получающих диализ. Таким образом, измерение 
HbA1c имеет низкую надежность из-за ошибок 
в измерениях и неточности отражения диапазона 
гликемии при прогрессирующей ХБП.
Измерение уровня HbA1c является стандартом 

клинической практики для долгосрочного контроля 
гликемии в общей популяции больных СД1 или 
СД2, но неточность измерения уровня HbA1c при 
прогрессирующей ХБП снижает его надежность. 
Однако, по мнению рабочей группы, мониторинг 
уровня HbA1c является целесообразным, и боль-
шинство пациентов сделали бы такой выбор. Эта 
рекомендация применима к пациентам с СД1 или 
СД2 и ХБП с оговоркой, что надежность измере-
ния уровня HbA1c для контроля гликемии при более 
поздних стадиях ХБП низкая (Рисунок 6).
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Практический совет 2.1.1: мониторинг долго-
срочного контроля гликемии по уровню HbA1c 
два раза в год является целесообразным для 
пациентов с диабетом. HbA1c может измеряться 
до 4 раз в год, если целевой уровень гликемии 
не достигнут, или после изменения сахаросни-
жающей терапии.
Мониторинг уровня HbA1c облегчает контроль 

диабета для достижения целевых показателей глике-
мии, что, в свою очередь, предотвращает осложне-
ния диабета. По данным некоторых РКС более низ-
кие достигнутые уровни HbA1c <7% (<53 ммоль/
моль) по сравнению с 8-9% (64-75 ммоль/моль) сни-
жают риск развития микроангиопатии, включая не-
фропатию и ретинопатию, а также макроангиопатии 
как при СД1, так и при СД2 [99-103]. Потенциальный 
вред мониторинга уровня HbA1c заключается в том, 
что при прогрессирующей ХБП использование 
этого метода может приводить к недооценке (чаще) 
или переоценке (реже) фактической степени кон-
троля гликемии по сравнению с непосредственно 
измеренным уровнем глюкозы в крови. Ни о каких 

преимуществах гликированного альбумина или 
фруктозамина перед HbA1c для контроля глике-
мии при ХБП не известно. Рекомендуется измерять 
уровень HbA1c с частотой до 4 раз в год, чтобы со-
ответствовать 10-12-недельному периоду времени, 
в течение которого он, в соответствии с нормальной 
продолжительностью жизни эритроцитов, отражает 
диапазон гликемии. По мнению рабочей группы, це-
лесообразно измерять уровень HbA1c два раза в год 
у многих пациентов, показатели которых стабильны 
и достигают целевых уровней гликемии. Более ча-
стое измерение уровня HbA1c целесообразно для 
пациентов, которым требуется корректировка саха-
роснижающих препаратов, для тех, у кого изменился 
образа жизни или имеются значительные колебания 
измеренных значений глюкозы в крови; или для тех, 
кто может позволить себе проводить более частые 
лабораторные исследования [124].

Практический совет 2.1.2: достоверность и точ-
ность измерения уровня HbA1c снижается 
при далеко зашедшей ХБП (С4-С5), особенно 

ХБП

Высокая частота ошибок
Метаболический ацидоз

Низкая частота ошибок
Анемия 

Переливания крови
Эритропоэз-стимулирующие средства

Препараты железа

Уровень
глюкозы в крови

Гемоглобин

Гемоглобин А1С

Рисунок 5 | Влияние факторов, связанных с ХБП, на уровень HbA1c. ХБП, хроническая болезнь почек; HbA1c, гликированный 
гемоглобин.

Популяция

HbA1c

ИКГИзмерение Частота Достоверность

ХБП С1–С3b Да    Два раза в год
   До 4 раз в год, если не удается достичь целевых 
показателей или при изменении терапии

Высокая Иногда полезно 

ХБП С4–С5, 
включая лечение диализом 
или трансплантацию почки

Да    Два раза в год
   До 4 раз в год, если не удается достичь целевых 
показателей или при изменении терапии

Низкая Вероятно полезно

Рисунок 6 | Частота измерения HbA1c и использование ПМГ при ХБП. ИКГ, индикатор контроля глюкозы; С1-С3в, расчетная скорость 
клубочковой фильтрации ≥30 мл/мин на 1,73 м2; С4-С5, рСКФ <30 мл / мин на 1,73 м2; ХБП, хроническая болезнь почек HbA1c, гликированный 
гемоглобин.
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у пациентов, получающих диализ, у которых из-
мерения HbA1c имеют низкий уровень достовер-
ности.
Корреляция непосредственно измеренного 

уровня глюкозы в крови с тремя гликемическими 
биомаркерами – HbA1c, гликированным альбуми-
ном и фруктозамином – постепенно ослабевает 
по мере прогрессирования ХБП (С4-С5), особенно 
при почечной недостаточности, леченой диализом 
[106, 107, 113, 118, 125]. Однако предпочтительным 
биомаркером гликемии при прогрессирующей 
ХБП остается HbA1c, поскольку гликированный 
альбумин и фруктозамин не имеют никаких пре-
имуществ по сравнению с HbA1c и имеют клини-
чески значимые ошибки в измерении при низких 
и высоких уровнях в условиях гипоальбуминемии, 
часто встречающейся у пациентов с протеинурией, 
нарушенным питанием или получающих лечение 
перитонеальным диализом [125a].

Практический совет 2.1.3: индикатор контроля 
глюкозы (ИКГ), полученный на основе данных 
постоянного мониторинга глюкозы (ПМГ), может 
использоваться как показатель гликемии у боль-
ных, у которых HbA1c не соответствует непосред-
ственно измеренному уровню глюкозы в крови 
или клиническим симптомам.
ПМГ и самоконтроль уровня глюкозы в крови 

(СКГК) дают прямые измерения глюкозы в интер-
стициальной жидкости и в крови соответственно, 
которые, как известно, не искажаются из-за ХБП или 
ее лечения, включая диализ или трансплантацию 
почки (Рисунок 7) [126]. Поэтому, если есть клини-
ческие опасения, что измерение HbA1c может давать 
ошибки при оценке гликемии за длительные период 
времени (например, не соответствует данным СКГК, 
разовым измерениям уровня глюкозы в крови или 
симптомам гипогликемии или гипергликемии), раз-
умно использовать ПМГ, чтобы сформировать ин-

Рисунок 7 | Глоссарий терминов для контроля уровня глюкозы. Адаптировано из Battelino T, Danne T, Bergenstal RM, et al. Clinical 
targets for continuous glucose monitoring data interpretation: recommendations from the international consensus on time in range. Diabetes 
Care. 2019;42:1593–1603 [126]. Copyright © 2019 American Diabetes Association. Все права защищены. Материалы для этой публикации были 
использованы с разрешения Американской Диабетической Ассоциации.

Время в диапазоне (ВВД) 
это показатель контроля 
гликемии, который 
оценивает процент данных 
мониторинга глюкозы, 
находящихся в пределах 
заданного диапазона 

Общепринятым является 
диапазон 70-180 мг/дл
(3,9-10,0 ммоль/л)  
для >70% снятых показаний; 
время в сутки

Постоянный мониторинг глюкозы (ПМГ)
Малоинвазивные подкожные датчики, которые отбирают глюкозу из интерстициальной жидкости через регулярные промежутки 
времени (например, каждые 5-15 мин). Существуют три категории ПМГ:

Самоконтроль уровня глюкозы в крови с помощью глюкометра (СКГК)
Забор крови из пальца для определения глюкозы в капиллярной крови с помощью глюкометра осуществляется самостоятельно
Поскольку отбор проб проводится периодически, эпизоды гипогликемии или гипергликемии часто бывает труднее обнаружить

Индикатор контроля глюкозы (ИКГ)
Дает средний уровень глюкозы в крови, рассчитанный на основе показаний ПМГ, выраженных в единицах A1C (%), может быть 
использован для определения того, являются ли измеренный уровень A1C ложно высоким или низким, или нет

(c) Периодически сканируемый ПМГ(b) ПМГ в режиме реального времени (рвПМГ)

Относится к датчикам, 
передающим и/или 
отображающим данные 
автоматически в течение 
дня, чтобы пациент мог 
проверить уровень глюкозы 
и скорректировать лечение 
по мере необходимости

Также называемый 
ПМГ «вспышка»
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ВПМГ. Уровень 
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дикатор контроля глюкозы (ИКГ) [125a]. ИКГ может 
быть сформирован на основе ПМГ, результаты ко-
торого либо не видны пациентам во время монито-
ринга («профессиональная» версия), либо доступны 
пациенту в режиме реального времени. ИКГ – это 
показатель среднего уровня глюкозы в крови, кото-
рый рассчитывается на основе ПМГ и выражается 
в единицах HbA1c (%), что облегчает интерпрета-
цию значений HbA1c.
Например, если HbA1c оказывается ниже, чем 

рассчитанный показатель ИКГ, HbA1c может быть 
интерпретирован как занижающий средний уровень 
глюкозы в крови из-за разницы в измерениях, и это 
позволит соответствующим образом корректировать 
целевые показатели HbA1c [127, 128]. ИКГ может 
быть полезен пациентам с прогрессирующей ХБП, 
в том числе пациентам, получающим диализ, у ко-
торых надежность измерения уровня HbA1c низкая. 
Следует отметить, что ошибки при количественном 
определении HbA1c по сравнению с ИКГ могут 
со времени меняться у одного и того же пациента, 
особенно если изменяется клиническая ситуация, 
влияющих на регенерацию эритроцитов или гли-
кирование белков. В таких ситуациях необходимо 
повторно рассчитывать ИКГ на регулярной основе.

Практический совет 2.1.4: суточный мониторинг 
гликемии путем постоянного мониторинга глю-
козы (ПМГ) или самоконтроля уровня глюкозы 
в крови (СКГК) может помочь предотвратить 
гипогликемию и улучшить контроль гликемии, 
если поведение сахароснижающей терапии ас-
социировано с риском развития гипогликемии.
Помимо долгосрочного контроля гликемии, важ-

ными терапевтическими целями для пациентов с ди-
абетом и ХБП, особенно для больных СД1 и тех, кто 
лечится сахароснижающими препаратами, такими 
как инсулин, являются предотвращение поминут-
ной вариабельности гликемии и эпизодов гипогли-
кемии. Для суточного мониторинга гликемии часто 
используются ПМГ и СКГК, но при этом они яв-
ляются относительно дорогостоящими вариантами 
оценки уровня глюкозы в крови в режиме реального 
времени. Оценка уровня глюкозы в режиме реаль-
ного времени способствует эффективному самокон-

тролю. На поздних стадиях ХБП значительно по-
вышается риск развития гипогликемии у пациентов 
с диабетом, принимающих пероральные препа-
раты и инсулин. Суточный мониторинг повышает 
безопасность сахароснижающей терапии за счет 
выявления колебаний уровня глюкозы и тем самым 
являясь средством предотвращения гипогликемии. 
ПМГ и СКГК также помогают в достижении целевых 
показателей гликемии. Значение СКГК подчеркива-
лось в ранее изданных практических клинических 
рекомендациях по суточному мониторингу гликемии 
у пациентов с диабетом и ХБП [127, 128]. Однако 
в то время, в 2007 г., ПМГ еще не был широко до-
ступен для клинического применения, и потенциаль-
ные преимущества ПМГ могут в дальнейшем сделать 
его предпочтительнее, чем СКГК, для пациентов, 
которым требуется суточный мониторинг.
По мнению рабочей группы, нет явных преиму-

ществ использования ПМГ и СКГК у пациентов 
с диабетом и ХБП, получающих пероральные са-
хароснижающие препараты, не вызывающие гипо-
гликемии [124]. Однако суточный мониторинг может 
снизить высокий риск развития гипогликемии, свя-
занный с применением инсулина или некоторых 
пероральных препаратов (Рисунок 8). Несмотря 
на определенные сложности и расходы, суточный 
мониторинг гликемии для достижения целевых по-
казателей и предотвращения гипогликемии является 
целесообразным. По мнению рабочей группы, мно-
гие пациенты с диабетом и ХБП выберут суточный 
мониторинг гликемии с помощью ПМГ или, если 
он невозможен, СКГК, особенно пациенты с СД1 
и пациенты, использующие сахароснижающую те-
рапию, ассоциированную с гипогликемией. Саха-
роснижающие средства, не ассоциированные с гипо-
гликемией, являются предпочтительными методами 
лечения для пациентов с диабетом и ХБП, которые 
не используют ПМГ или СКГК из-за недоступности 
этих технологий, неспособности осуществлять само-
контроль, или нежелания испытывать ежедневные 
сложности, связанные с применением этих методов.

Практический совет 2.1.5: для пациентов с диа-
бетом 2 типа (СД2) и ХБП, которые не настроены 
проводить суточный мониторинг гликемии путем 

Сахароснижающие препараты Риск развития гипогликемии Обоснование использования ПМГ или СКГК

  Инсулин
  Сульфонилмочевина
  Меглитиниды

Выше Выше

  Метформин
   Ингибиторы НГЛТ2
   Агонисты рецепторов ГПП-1
   Ингибиторы ДПП-4

Ниже Ниже

Рисунок 8 | Связь выбора сахароснижающих препаратов с риском развития гипогликемии и обоснование использования ПМГ 
или СКГК. ГПП-1, глюкагон-подобный пептид-1; ДПП-4, дипептидилпептидаза-4; НГЛТ2, натрий-глюкозный котранспортер 2-го типа; ПМГ, 
постоянный мониторинг глюкозы; СКГК, самоконтроль уровня глюкозы в крови.
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ПМГ и СКГК, предпочтительны сахароснижа-
ющие препараты, которые представляют более 
низкий риск гипогликемии, в дозах, соответству-
ющих уровню рСКФ.
Пациенты с диабетом и далеко зашедшими ста-

диями ХБП подвержены повышенному риску раз-
вития гипогликемии. Следует по возможности вы-
бирать для них антигипергликемические средства, 
применение которых не сопряженно с риском раз-
вития гипогликемии (или с очень низким риском), 
особенно для тех пациентов, которые не могут или 
не хотят проводить ежедневный мониторинг уровня 
глюкозы в крови.
Риск развития гипогликемии высок у пациентов 

с далеко зашедшей ХБП, получающих антигипер-
гликемические препараты, повышающие уровень 
инсулина в крови (экзогенный инсулин, препараты 
сульфонилмочевины, меглитиниды), поэтому без 
суточного контроля гликемии бывает трудно пре-
дотвратить гипогликемические эпизоды. Этот риск 
можно предотвратить с помощью антигиперглике-
мических средств, которые по своей природе не свя-
заны с возникновением гипогликемии (метформин, 
ингибиторы НГЛТ2, агонисты рецепторов ГПП-1, 
ингибиторы ДПП-4).

Практический совет 2.1.6: устройства для ПМГ 
стремительно развиваются: у них появляется мно-
жество функциональных возможностей (напри-
мер, ПМГ в режиме реального времени с пери-
одическим сканированием). Новые устройства 
для ПМГ могут дать определенные преимущества 
некоторым пациентам в зависимости от их цен-
ностей, целей и предпочтений.
Технология ПМГ значительно повлияла на воз-

можности пациентов осуществлять самоконтроль 
диабета, обеспечивая мгновенную оценку уровня 
гликемии, позволяя принимать решения о лечении 
гипергликемии в режиме реального времени. Эта тех-
нология продолжает быстро развиваться: появляется 
множество изменений и функциональных возмож-
ностей, включая ПМГ в режиме реального времени 
с периодическим сканированием, сигналы тревоги 
для низких и высоких значений, прямую связь с мо-
бильным телефоном, заводскую калибровку, новые 
показатели, такие как ИКГ и амбулаторные профили 
глюкозы, а также интеграцию в системы доставки 
инсулина с замкнутым контуром. В настоящее время 
доступно несколько устройств, позволяющих осу-
ществлять постоянный или мгновенный мониторинг 
глюкозы. Консультация со специалистом в области 
технологий для больных диабетом (сертифициро-
ванным диабетологом или другим медицинским ра-
ботником) может помочь пациентам выбрать устрой-
ство, наиболее подходящее для больных диабетом 
и ХБП. Доступные в настоящее время устройства 
имеют множество функций, которые могут включать 
в себя возможность сохранять, экспортировать и пе-

ресылать данные для прямой связи с амбулаторными 
инсулиновыми помпами, и устанавливать сигналы 
тревоги для низкого или высокого уровня глюкозы, 
а также для скорости его повышения или снижения. 
Эти устройства различаются по своей точности, не-
обходимости калибровки (по данных об уровне глю-
козы в капиллярной крови из пальца), размещению 
на теле, сроку службы датчика, времени прогрева, 
типу передатчика, параметрам отображения, воз-
можностям для обмена данными в режиме реального 
времени, стоимости и страховому покрытию. Специ-
алисты в области технологий для больных диабетом 
могут помочь пациентам оставаться в курсе этих до-
стижений и помочь им выбрать правильную систему 
ПМГ с учетом их индивидуальных потребностей.

Рекомендации по проведению исследований
Необходимо проводить исследования у паци-

ентов с СД1 или СД2 и далеко зашедшей ХБП, осо-
бенно с почечной недостаточностью, получающих 
лечение диализом или перенесших трансплантацию 
почки, чтобы:
• Разработать методы выявления пациентов, у ко-
торых уровень HbA1c дает ошибку в оценке гли-
кемии за длительный период, а также разработать 
альтернативные подходы к мониторингу глике-
мии у таких пациентов.

• Разработать методы выявления пациентов с вы-
соким риском развития гипогликемии или не-
надлежащим гликемическим контролем, которым 
можгут быть полезны ПМГ или СКГК.

• Разработать подходы к эффективному приме-
нению ПМГ для оценки гликемии у пациентов 
с высоким риском развития гипогликемии или 
у которых определение HbA1c дает ошибку.

• Определить общие преимущества и вред СКГК 
и ПМГ.

• Разработать и валидировать альтернативные био-
маркеры для долгосрочного контроля гликемии.

• Определить оптимальные подходы к монито-
рингу гликемии.

• Проверить, помогает ли ПМГ контролировать 
гликемию и улучшить клинические исходы.

2.3 Целевые уровни гликемии

Рекомендация 2.2.1: мы рекомендуем индивидуаль-
ный целевой уровень HbA1c в диапазоне от <6,5% 
до <8% для пациентов с диабетом и ХБП, не полу-
чающих лечение диализом (1С).

В данной рекомендации придается большее значение по-
тенциальным преимуществам индивидуальных целе-
вых показателей для достижения баланса отдаленных 
преимуществ контроля гликемии с непосредственными 
рисками развития гипогликемии, при этом в ней при-
дается меньшее значение упрощенному единому целевому 
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показателю, который рекомендуется для всех пациентов 
с диабетом и ХБП. Для пациентов, у которых профи-
лактика осложнений является ключевой целью, может 
быть предпочтительным более низкий целевой уровень 
HbA1c (например, <6,5%) или <7,0%). Для пациентов 
со множественными сопутствующими заболеваниями или 
повышенным риском гипогликемии может быть пред-
почтительным более высокий целевой уровень HbA1c 
(например, <7,5% или <8,0%) (Рисунок 9).

Ключевая информация
Баланс пользы и вреда. В рекомендациях по саха-

роснижающей терапии основное внимание уделя-
ется целевому уровню HbA1c. В общей популяции 
больных с диабетом более высокие уровни HbA1c 
были ассоциированы с повышенным риском разви-
тия микро- и макроангиопатии. Кроме того, в клини-
ческих исследованиях снижение уровня HbA1c по-
зволило снизить частоту хронических осложнений 
диабета у пациентов с СД1[129-136] или СД2 [137-
144]. Основной вред, связанный с более низкими 
целевыми показателями HbA1c – это гипогликемия. 
В исследовании больных СД2 «ACCORD» смерт-
ность была выше среди участников, которым был 
назначен более низкий целевой уровень HbA1c, воз-
можно, из-за гипогликемии и связанных с ней сер-
дечно-сосудистых событий [140].
Среди пациентов с диабетом и ХБП наблюдалась 

U-образная ассоциация HbA1c с неблагоприятными 
исходами для здоровья, что свидетельствует о ри-
сках, связанных как с отсутствием ненадлежащего 
контроля уровня глюкозы в крови, так и с чрезмерно 
пониженным уровнем глюкозы в крови [145]. Од-
нако информация о пользе и вреде целевых уров-
ней HbA1c у пациентов с СД2 получена в основном 
из исследований, в которых использовались саха-
роснижающие препараты, которые заведомо по-
вышают риск гипогликемии. В этих исследованиях 
у пациентов, распределенных в группу более низкого 
уровня HbA1c, отмечалась высокая частота тяжелой 
гипогликемии. Примечательно, однако, что более 
низкие целевые показатели HbA1c не обязательно 
приводят к значительному увеличению частоты ги-
погликемии если использовать препараты с более 
низким риском гипогликемии.
Данные РКИ подтверждают рекомендацию на-

значения индивидуальных целевых показателей 
HbA1 от <6,5% до <8,0% у пациентов с сахарным 
диабетом и ХБП по сравнению с более высокими 
целевыми показателями HbA1c. Целевые показатели 
HbA1c в этом диапазоне ассоциированы с лучшей 
общей выживаемостью и сердечно-сосудистыми ис-
ходами, а также со снижением частоты развития уме-
ренной альбуминурии и других проявлений микро-
ангиопатии, таких как ретинопатия. Уровень HbA1c 
в этом диапазоне также может быть связан с более 
низким риском прогрессирования ХБП до поздних 
стадий и развития почечной недостаточности.

Существенно, что преимущества более строгого 
контроля гликемии (т.е. более низкие целевые по-
казатели HbA1c) по сравнению с менее строгим 
контролем (т.е. более высокие целевые показатели 
HbA1c) проявляются через много лет [101, 146, 
147]. Кроме того, более строгий контроль гликемии 
по сравнению с менее строгим повышает риск раз-
вития гипогликемии [140]. Факторы, связанные с па-
циентом, влияют как на ожидаемые преимущества, 
так и на ожидаемые риски более строгого контроля 
гликемии (Рисунок 9). Например, более молодые 
пациенты с небольшим количеством сопутствую-
щих заболеваний, ХБП легкой и средней тяжести, 
и большей ожидаемой продолжительностью жизни 
могут ожидать значимых кумулятивных отдаленных 
преимуществ строгого контроля гликемии и поэтому 
предпочтут более низкий целевой уровень HbA1c. 
Пациенты, которые получают лечение препаратами, 
не вызывающими развития существенной гипоглике-
мии, хорошо осведомленные о гипогликемии, спосо-
бах ее выявления и о вмешательствах на ранней ста-
дии развития гипогликемии и способные достигать 
строгих целевых показателей HbA1c без гипоглике-
мии, также могут предпочесть более низкие целевые 
показатели HbA1c. Пациенты с противоположными 
характеристиками могут предпочесть более высокие 
целевые уровни HbA1c. Гибкий подход позволяет 
каждому пациенту оптимизировать эти преимуще-
ства и недостатки, в то время как «одинаковый для 
всех» единый целевой показатель HbA1c не может 
обеспечить недостаточную долгосрочную защиту 
органов-мишеней одним пациентам и подвергает 
ненужному риску развития гипогликемии других. 
Поэтому индивидуализация целевых показателей 
HbA1c у пациентов с диабетом и ХБП должна быть 
интерактивным процессом, включающим индиви-
дуальную оценку риска, ожидаемой продолжитель-
ности жизни, тяжести болезни/стоимости терапии 
и предпочтений пациента.

Качество доказательств. Был проведен система-
тический обзор с тремя сравнениями, исследовав-
ший влияние более низких (≤7,0%, ≤6,5% и ≤6,0%) 
и более высоких (стандарт клинической практики) 
целевых показателей HbA1c у пациентов с диабетом 
и ХБП.
В обновленном Кокрэйновском систематическом 

обзоре [148] было идентифицировано 11 исследова-
ний, в которых сравнивался целевой уровень HbA1c 
<7,0% с более высокими целевыми показателями 
HbA1c (стандартный контроль гликемии) [131, 133, 
135, 138, 140, 142-144, 149-151]. Были идентифици-
рованы еще три исследования, но они не соответ-
ствовали критериям включения в метаанализ [129, 
132, 152]. Обзор показал, что целевой показатель 
HbA1c <7,0% снижает частоту не-фатального ин-
фаркта миокарда, а также возникновение и прогрес-
сирование умеренной альбуминурии, но качество 
доказательств было снижено из-за ограничений ис-
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следования и несогласованности в оценках эффекта. 
К тому же это практически не повлияло на другие ис-
ходы, такие как смертность от всех причин и от сер-
дечно-сосудистых заболеваний и развитие тХПН 
(Дополнительная таблица S7).
В шести исследованиях сравнили целевой уро-

вень HbA1c ≤6,5% с более высокими целевыми пока-
зателями HbA1c (стандартный контроль гликемии), 
и было обнаружено, что целевой уровень HbA1c 
≤6,5%, вероятно, снижает частоту возникновения 
умеренной альбуминурии и тХПН [139, 140, 142, 144, 
150]. Качество доказательств было оценено как сред-
нее для этих двух исходов, при этом оно было сни-
жено из-за недостатков исследования. Не было прак-
тически никаких различий по другим результатам 
или же данные были неубедительными, а качество до-
казательств было низким или очень низким из-за не-
достатков исследования, неоднородности и суще-
ственной неточности (Дополнительная таблица S8).
В двух исследованиях, сравнивающих целевой 

уровень HbA1c ≤6,0% с более высокими целевыми 
показателями HbA1c (стандартный контроль глике-
мии) было обнаружено, что более низкий целевой 
уровень HbA1c, вероятно, увеличивал смертность 
от всех причин [140, 153]. Влияние на смертность 
от сердечно-сосудистых заболеваний было незначи-
тельным или отсутствовало (ОР: 1,65; 95% ДИ: 0,99-
2,75). Аналогично, более низкий целевой уровень 
HbA1c ≤6,0% снижал частоту не-фатального инфар-
кта миокарда и умеренной альбуминурии по срав-
нению со стандартным контролем гликемии. Для 
этих исходов качество доказательств было оценено 
как среднее или низкое из-за недостатков исследо-
вания и существенной неточности (Дополнительная 
таблица S9).
Качество доказательной базы в целом оценива-

лось как низкое из-за недостатков исследований, 
несогласованности результатов или неточности. 
Однако для возникновения умеренной альбумину-
рии и не-фатального инфаркта миокарда качество 
доказательств было оценено как среднее. Кроме того, 
большинство доказательств были экстраполированы 
из РКИ после проведения анализа подгрупп в общей 

группе больных диабетом. Однако некоторые ис-
следования включали только пациентов с сахарным 
диабетом и умеренной альбуминурией [135, 139, 
143]. Из-за опосредованного характера, риска си-
стематической ошибки и неоднородности качество 
доказательств было оценено как низкое.

Ценности и предпочтения. Рабочая группа при-
шла к выводу, что для пациентов наиболее важными 
исходами, ассоциированными с целевыми показа-
телями HbA1c, являются снижение риска микро- и, 
возможно, макроангиопатии с одной стороны, и до-
полнительная нагрузка, и возможный вред, связан-
ный с этой стратегией, с другой стороны (Рисунок 9). 
Пациенты с диабетом и ХБП подвержены более вы-
сокому риску развития гипогликемии при примене-
нии традиционных сахароснижающих препаратов, 
и поэтому единый стандартный целевой показатель 
может не подходить многим пациентам. Вместе 
с тем, существует явная возможность улучшения 
клинически значимых исходов (смертность от всех 
причин и от сердечно-сосудистых заболеваний 
и прогрессирование до более поздних стадий ХБП) 
при достижении более строгих целевых показате-
лей у некоторых пациентов. Таким образом, рабочая 
группа пришла к выводу, что диапазон целевых по-
казателей, а не единый стандартный целевой пока-
затель более целесообразен для пациентов. По мне-
нию рабочей группы, все или почти все хорошо 
информированные пациенты выбрали бы целевой 
показатель HbA1c в пределах рекомендуемого диа-
пазона по сравнению с конкретным более жестким 
или менее жестким целевым показателем.
Более низкий целевой показатель HbA1c 

(например, <6,5% или <7%) может быть выбран 
для пациентов, у которых есть более значительные 
опасения относительно развития и прогрессирова-
ния умеренной альбуминурии и не-фатального ин-
фаркта миокарда, а также для пациентов, которые 
способны достичь таких целевых показателей легко 
и без развития гипогликемии (например, пациенты, 
получающие меньшее количество сахароснижаю-
щих препаратов и пациенты, у которых с меньшей 
вероятностью может развиться гипогликемия). Более 

Тяжесть ХБПХБП С1

Уровень HbA1c< 6.5% < 8,0%

ХБП С5
МакроангиопатияОтсутствуют/ минимальные Наблюдаются/тяжелые

Сопутствующие заболеванияНемного Много
Ожидаемая продолжительность жизниДлительная Короткая

Ощущение гипогликемииНаблюдается Нарушено 
Ресурсы для лечения гипогликемииДоступны Ограничены

Способность лечения вызывать гипогликемиюНизкая Высокая

Рисунок 9 | Факторы, определяющие принятие решений по индивидуальным целевым уровням HbA1c. С1, расчетная скорость 
клубочковой фильтрации (рСКФ) ≥90 мл/мин на 1,73 м2; С5, рСКФ <15 мл/мин на 1,73 м2; ХБП, хроническая болезнь почек; HbA1c, 
гликированный гемоглобин.
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высокий целевой уровень HbA1c (например, <7,5% 
или <8%) может быть выбран для пациентов с более 
высоким риском развития гипогликемии (например, 
с низкой СКФ и/или принимающих препараты, вы-
зывающие гипогликемию, такие как инсулин или 
сульфонилмочевина). Однако рабочая группа счи-
тает, что пациенты предпочтут по возможности ис-
пользовать препараты с более низким риском раз-
вития гипогликемии, а не выбирать более высокие 
целевые показатели HbA1c. Кроме того, целевые по-
казатели HbA1c также могут быть более либераль-
ными (например, <7,5% или <8%, возможно, выше 
в некоторых случаях) у пациентов с более короткой 
ожидаемой продолжительностью жизни и множе-
ственными сопутствующими заболеваниями. Вопрос 
об ожидаемой продолжительности жизни также 
актуален при рассмотрении потенциальных благо-
приятных последствий сахароснижающей терапии. 
Потребовалось несколько лет, чтобы преимущества 
интенсивного гликемического контроля проявились 
в рандомизированных клинических исследованиях 
в виде улучшения клинических исходов [100, 101, 
133, 134, 137, 138, 146].

Использование ресурсов и другие затраты. Более 
низкие целевые уровни глюкозы в крови могут уве-
личить затраты на мониторинг уровня глюкозы 
в крови и тем самым представлять дополнительную 
нагрузку для пациента. Применение сахароснижаю-
щих препаратов, таких как ингибиторы НГЛТ2 и АР 
ГПП-1 может оказывать большее влияние на по-
чечные и сердечно-сосудистые исходы у пациентов 
с СД2 и ХБП, чем на достижение конкретных целе-
вых показателей HbA1c.

Аспекты применения/внедрения. Предлагаемые це-
левые показатели HbA1c применимы ко всем взрос-
лым и детям всех рас/национальностей и обоих 
полов, а также к пациентам с почечной недоста-
точностью, перенесших трансплантацию почки. 
Предлагаемый диапазон целевых показателей HbA1c 
не применим к пациентам с почечной недостаточ-
ностью, получающим лечение диализом; диапазон 
HbA1c в группе пациентов, получающих лечение 
диализом, неизвестен.

Обоснование
Целевые показатели HbA1c должны быть по-

добраны индивидуально, поскольку польза и вред 
от выбора конкретных уровней HbA1c варьируют 
в зависимости от основных характеристик пациента. 
К ним относятся предпочтения пациентов, тяжесть 
ХБП, наличие сопутствующих заболеваний, ожида-
емая продолжительность жизни, бремя гипоглике-
мии, выбор сахароснижающих средств, доступные 
ресурсы и наличие системы поддержки. РКИ с уча-
стием пациентов с диабетом (не обязательно с ХБП) 
показали, что при предлагаемых индивидуальных 
целевых показателях HbA1c польза и вред относи-
тельно сбалансированы.

Целевые показатели HbA1c ≤6,0% были связаны 
с большим риском гипогликемии и более высокой 
смертностью у пациентов с СД2 и повышенным 
риском сердечно-сосудистых заболеваний [140]. 
По мнению рабочей группы, высокая частота гипо-
гликемических событий, наблюдаемых в более низ-
ком диапазоне HbA1c, может быть связана со стра-
тегиями, используемыми для достижения этих целей, 
а не с целями как таковыми.

Практический совет 2.2.1: ПМГ или СКГК, 
а также выбор сахароснижающих препаратов, 
не ассоциированных с гипогликемией, могут 
способствовать безопасному достижению более 
низких целевых уровней HbA1c (например, <6,5% 
или <7,0%).
Стратегии мониторинга глюкозы, которые могут 

помочь безопасному достижению более низких це-
левых показателей HbA1c, включают использование 
ПМГ [154,155] и СКГК, результаты которых не зави-
сят от стадии ХБП или ее лечения, включая диализ 
или трансплантацию почки (см. раздел 2.1). ИКГ 
может использоваться в качестве суррогата оценки 
гликемии за длительный период времени в сочета-
нии с измерением HbA1c у отдельных пациентов, 
что позволяет соответствующим образом корректи-
ровать целевые показатели гликемии. ИКГ особенно 
полезен у пациентов с прогрессирующей ХБП, в том 
числе получающим диализ, для которых надежность 
HbA1c низкая.

Практический совет 2.2.2: Показатели ПМГ, 
такие как время пребывания в целевом диапа-
зоне и время пребывания в гипогликемии, могут 
рассматриваться в качестве альтернативы HbA1c 
для определения целевых уровней гликемии у не-
которых пациентов.
Хотя достоверность и точность HbA1c оди-

наковы у пациентов с ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин 
на 1,73 м2 и в общей популяции больных диабе-
том, в целом HbA1c может быть неточным для от-
дельного пациента и не отражать вариабельность 
гликемии и гипогликемию (см. выше). Кроме того, 
достоверность и точность определения HbA1c сни-
жаются у пациентов с ХБП и рСКФ <30 мл/мин 
на 1,73 м2. Таким образом, для некоторых пациентов 
ПМГ может использоваться для того, чтобы уста-
новить уровень HbA1c, продемонстрировав связь 
между средним значением глюкозы и HbA1c (ИКГ) 
и соответствующей корректировки целевых показа-
телей HbA1c, как отмечалось выше. Кроме того, сами 
показатели ПМГ могут использоваться для рекомен-
даций по сахароснижающей терапии. В частности, 
время нахождения в пределах заданного диапазона 
уровня глюкозы (70-180 мг/дл [3,9-10,0 ммоль/л]) 
и время пребывания в гипогликемии (<70 мг/дл 
[3,9 ммоль/л] и <54 мг/дл [3,0 ммоль/л]) использо-
валось в качестве исходов в клинических исследо-
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ваниях [156, 157] и были одобрены в качестве соот-
ветствующих показателей результатов лечения [126]. 
На сегодняшний день такие показатели ПМГ, время 
нахождения в пределах заданного диапазона и время 
пребывания в гипогликемии чаще всего изучались 
среди пациентов с СД1, у которых, как правило, от-
мечается большая вариабельность гликемии, чем 
у пациенты с СД2, и которые подвержены более 
высокому риску развития гипогликемии (Рисунок 7).

Рекомендации по проведению исследований
• Оценить значение ПМГ и таких показателей, 
как «время в нахождения в пределах диапазона» 
и средний уровень глюкозы в качестве альтерна-
тивы уровню HbA1c для корректировки лечения 
и прогнозирования риска отдаленных осложне-
ний у пациентов с ХБП и диабетом.

• Обеспечить безопасность более низких целевых 
показателей гликемии за счет их достижения 
с помощью сахароснижающих средств, не ассо-
циированных с повышенным риском развития 
гипогликемии.

• Установить, связан ли более низкий целевой 
показатель гликемии с более медленным про-
грессированием уже известной ХБП.

• Установить оптимальные целевые показатели 
гликемии у диализных пациентов с диабетом.
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Глава 3: Модификация образа жизни у пациентов с диабетом 
и ХБП

3.1 Питание

РКИ представляют собой золотой стандарт 
для проведения медицинских исследований и раз-
работки рекомендаций. Вместе с тем, из-за сугубо 
индивидуального характера выбора продуктов пита-
ния пациентами, исследования касающиеся питания 
почти всегда носят наблюдательный и часто ретро-
спективный характер. Кроме того, в интервенцион-
ных исследованиях, посвящены питанию и диете за-
труднительно использовать слепой метод. Обычно 
участники исследования должны сами покупать про-
дукты и готовить себе еду, будучи хорошо осведом-
лены о режиме питания, которого следует придер-
живаться. Исследования, в рамках которых участники 
получают готовые и заранее взвешенные порции 
продуктов, позволяют точно определять и отсле-
живать рацион питания, но это нереалистично 
для дизайна большинства исследований и особен-
ностей их участников. Кроме того, такие вопросы, 
как продолжительность исследования и долгосроч-
ное наблюдение, размер выборки, соблюдение 
требований, вопросы отчетности, оценка размера 
порций и методы приготовления, могут оказывать 
значимое влияние на оценку потребления пищевых 
продуктов.
Количество РКИ, в которых анализируется 

влияние диеты у больных диабетом и ХБП, не-
велико. Большинство РКИ имеют ограниченное 
число участников и/или изучают краткосрочные 
результаты. Делать общие выводы о наилучших 
режимах питания для больных диабетом и ХБП 
невозможно, поскольку такие небольшие выборки 
с коротким периодом наблюдения не отражают весь 
широкий спектр нерандомизированных исследова-
ний с более длительным наблюдением больших 
когорт.
Необходимо проведение крупных многоцен-

тровых исследований с оценкой их результатов 
в контексте диабета, ХБП и диеты. Если имеются 
данные наблюдательных исследований и ограничен-
ные данные клинических исследований для больших 
групп населения, представляется целесообразным 
использовать такие данные. Если данные в общей 
популяции или в популяции больных диабетом 
указывают на преимущества определенных вари-
антов питания, то при отсутствии веских обосно-
ваний обратного можно полагать, что эти преиму-
щества распространяются и на больных с диабетом 
и ХБП.

Практический совет 3.1.1: пациенты с диабетом 
и ХБП должны придерживаться индивидуальной 
диеты с высоким содержанием овощей, фруктов, 
цельного зерна, клетчатки, бобовых, раститель-
ных белков, ненасыщенных жиров и орехов, 
и с низким содержанием обработанного мяса, 
рафинированных углеводов и подслащенных 
напитков.
Больным с диабетом и ХБП, по сравнению 

с остальным населением, часто дают более слож-
ные рекомендации по потреблению питательных 
веществ. Действительно, сложность сочетания 
диетических ограничений, связанных с диабетом 
с ограничениями, обусловленными заболеванием 
почек, может озадачить даже самого ответствен-
ного пациента. В этом контексте важно подчеркнуть 
первостепенную важность соблюдения сбалансиро-
ванной диеты, состоящей из здоровых продуктов. 
Упор на овощи, фрукты, цельнозерновые продукты, 
клетчатку, бобовые, растительные белки, ненасы-
щенные жиры и орехи характерен для многих диет, 
необходимых для поддержания хорошего состояния 
здоровья в общей популяции. Это подходящая от-
правная точка и для пациентов с диабетом и ХБП. 
Было показано, что соблюдение правил здорового 
питания дает многочисленные преимущества для 
здоровья как в общей популяции, так и в популяции 
пациентов с недиабетической ХБП и почечной не-
достаточностью [158]. Польза от потребления мень-
шего количества рафинированных и обработанных 
пищевых продуктов для общей популяции хорошо 
известна, и поэтому применение этих же принципов 
для больных диабетом и ХБП также представляется 
целесообразным. При далеко зашедшей ХБП может 
потребоваться ограничение калия, и больным можно 
посоветовать есть фрукты и овощи с низким содер-
жанием калия, а также ограничить употребление оре-
хов. Включение фруктов и овощей в рацион должно 
соответствовать обычным диетическим рекоменда-
циям при диабете.
Лечебное питание может снизить HbA1c до уров-

ней, аналогичных или даже более низких, чем при 
приеме сахароснижающих препаратов. Большин-
ство людей в различных географических и эко-
номических условиях могут выполнять простые 
рекомендации, такие как увеличение количества 
не содержащих крахмала овощей, уменьшение коли-
чества добавленного сахара и очищенных зерновых 
продуктов, а также увеличение количества цельных 
продуктов по сравнению с продуктами с высокой 
степенью переработки (Рисунок 10).
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Рекомендация 3.1.1: мы предлагаем придержи-
ваться потребления белка в  количестве 0,8 г 
белка/кг(веса)/сутки для пациентов с диабетом 
и ХБП, не получающих лечение диализом (2С).

ВОЗ рекомендует здоровым людям в качестве ежедневной 
нормы потребления белка 0,8 г/кг. По мнению рабочей 
группы, эта рекомендация является разумной для больных 
диабетом и ХБП. Более низкое или более высокое потре-
бление белка не является полезным, а наоборот связано 
с потенциальным вредом.

Ключевая информация
Баланс пользы и вреда. Предполагается, что более 

низкое по сравнению со стандартным (составляю-
щим 0,8 г/кг/сут) потребление белка уменьшает 
клубочковую гиперфильтрацию и замедляет про-
грессирование ХБП [159]. Однако ограничение по-
требления белка до менее чем 0,8 г/кг/сут у больных 
диабетом, которым и так уже вероятно рекомендо-
вано ограничить потребление углеводов, жиров 
и алкоголя, может резко снизить калорийность ра-
циона. Соблюдение таких резко ограничительных 
диет приведет к значительной потере веса, что может 
быть желательным или нежелательным и, вероятно, 
приведет к снижению качества жизни тех больных, 
которые пытаются следовать этим ограничениям. 
В некоторых регионах с относительно низким по-
треблением белка среди населения, а также у отдель-
ных лиц, потребляющих мало белка, возможно недо-
едание из-за дефицита белка и калорий. Пациенты 
с далеко зашедшей ХБП без всяких рекомендаций 
могут есть меньше, что приведет к недоеданию. От-
дельным лицам может оказаться желательным изме-
нить рекомендации и увеличить потребление белка. 
Кроме того, потребление белка при соблюдении 
диабетической диеты особенно важно для предот-
вращения эпизодов гипогликемии; ограничение его 
в рационе может сделать такие потенциально опас-
ные эпизоды более частыми.
Некоторые варианты диеты подразумевают по-

требление белка более 0,8 г/кг/сут, особенно если 
необходимо уменьшить потребление углеводов или 
способствовать потере веса. Однако отдаленное вли-
яние высокобелковых диет (особенно >1,0 г/кг/сут) 
на функцию почек неизвестно, и может оказаться 
вредным из-за повышенной экскреции аминокис-
лот почками [160]. Высокое потребление белка 
также может увеличить нагрузку кислотами и вы-
звать или усугубить метаболический ацидоз, осо-
бенно у больных со сниженной функцией почек. 
Диетические рекомендации должны учитывать ин-
дивидуальные потребности в питании, такие как 
возраст, вес, физическая активность и сопутствую-
щие заболевания, в том числе и у тех пациентов, 
которым на ранних стадиях может потребоваться 
диета с высоким содержанием белка чтобы снизить 

потребление углеводов и лучше контролировать 
диабет.

Качество доказательств. Общее качество доказа-
тельств низкое. В дополнение к соображениям, каса-
ющимся систематических ошибок в этих исследова-
ниях (т.е. ограниченности исследований, неточности 
и непоследовательности), доказательства являются 
косвенными, поскольку они получены из иссле-
дований общих популяций пациентов с диабетом 
и пациентов с ХБП.
Эта рекомендация основана на рекомендации 

ВОЗ по потреблению белка для общей популяции 
[160]. Кокрэйновский систематический обзор со-
блюдения диеты с очень низким содержанием белка 
(0,3-0,4 г/кг/сут) по сравнению с диетой с низким 
содержанием белка (0,5-0,6 г/кг/сут) или диетой 
с нормальным содержанием белка (0,8 г/кг/сут) в те-
чение 12 месяцев показал, что влияние на смертность 
и/или развитие тХПН незначительное или отсутст-
вует (доказательства среднего качества). Качество до-
казательств было понижено из-за неточности и не-
последовательности [161]. Вопрос об использовании 
диеты с очень низким содержанием белка в сочета-
нии с кетокислотами при диабете не был включен 
в первоначальный обзор литературы.
Несмотря на тяжелое бремя диабета и ХБП, лишь 

в нескольких исследованиях изучались клинические 
последствия изменения рациона питания в этой по-
пуляции.
Исчерпывающий поиск литературы дал слабые 

или очень слабые доказательства того, что ограни-
чение потребления белка до меньшего уровня, чем 
обычно рекомендовано, замедляет прогрессирование 
почечной недостаточности или снижает смертность.
Систематический обзор литературы выявил 

11 исследований по ограничению белка, однако их 
результаты были неубедительными, практически 
не выявили влияния на уровень HbA1c или в них 
не оценивались сердечно-сосудистые события или 
прогрессирование почечной недостаточности (До-
полнительная таблица S12 [162-172]). Был проведен 
систематический обзор всех типов исследований, 
включая наблюдательные исследования, изучающие 
вред, вызываемый диетами с высоким содержанием 
белка; было выявлено 1127 цитирований. В обзоре 
не было найдено ни непосредственно относящихся 
к теме исследований, ни долгосрочных исследова-
ний, ни даже неубедительных доказательств.

Ценности и  предпочтения. Списки продуктов 
питания, которые должны быть включены или ис-
ключены из рациона пациентов, часто не учитывают 
доходы конкретного пациента, его кулинарные спо-
собности, культурные предпочтения, доступность 
продуктов или практические вопросы. Кроме того, 
пациенты с диабетом и ХБП часто страдают множе-
ством сопутствующих заболеваний, таких как гипер-
тония, подагра, гастропатия, минерально-костные 
нарушения и/или сердечные заболевания, которые 
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могут еще больше усложнить и без того сложный 
режим питания. Доход, отсутствие продовольствен-
ной безопасности, способность готовить пищу, со-
стояние зубов и семейные пищевые потребности 
также могут повлиять на возможность соблюдать ре-
комендуемую диету. Ограничение или отказ от про-
дуктов, имеющих важное культурное значение, 
может быть глубоко болезненным для пациентов. 
Однако при обсуждении в рамках пациент-ориенти-
рованного подхода к медицинской помощи, многие 
больные охотно согласятся ограничить потребление 
некоторых видов пищи, чтобы избежать приема до-
рогостоящих лекарств или нежелательных побочных 
эффектов. Чтобы следовать этому типу лечебного 
питания, пациенты должны изучать и применять 
новые модели пищевого поведения. В частности, 
пациенты с далеко зашедшей ХБП и почечной не-
достаточностью могут иметь высокую мотивацию 
к принятию решений в выборе питания с учетом их 
диагноза.
В данной рекомендации придается относительно 

большее значение доказательствам и рекомендациям, 
полученным для общей популяции; предполагается, 
что потребление белка в количестве 0,8 г/кг/сут дает 
хорошие результаты [160]. В данной рекомендации 
придается относительно меньшее значение влиянию 
этих диетических ограничений на качество жизни 
и на то обстоятельство, что данные, полученные 

в общей популяции, могут не подходить больным 
диабетом и ХБП. По мнению рабочей группы, 
люди, желающие и способные внести необходимые 
изменения в свой рацион и заинтересованные в воз-
можности получения пользы для своего здоровья, 
будут привержены этой рекомендации. Напротив, 
люди, которые не желают или не могут изменить 
свой рацион питания по причинам, указанным выше, 
будут менее склонны следовать этой рекомендации.

Использование ресурсов и другие затраты. Паци-
енты часто хотели бы участвовать в определении 
того, какие изменения в питании целесообразны 
и исполнимы, а какие нет. Члены cемьи должны 
играть определенную роль в принятии решения 
о распределении ограниченных ресурсов внутри 
семьи. Рекомендации, согласно которым увеличится 
потребление дорогих или недоступных продуктов, 
могут ограничить способность пациента обеспечить 
сбалансированный рацион питания для остальных 
членов семьи. Рекомендации и обсуждение проблем 
с заинтересованным пациентом могут помочь подо-
брать менее дорогие и более здоровые продукты, что 
будет способствовать его здоровью и благополучию, 
а также благополучию его семьи.
Хотя большинство больных диабетом не прохо-

дят специальное обучение по вопросам здорового 
питания, многие из них могут рассматривать моди-
фикацию питания как наименее затратный и наи-

Рисунок 10 | Как выглядит здоровое питание при заболеваниях почек?
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более практичный способ уменьшить симптомы 
заболевания. Во многих случаях изменение режима 
питания приведет к сокращению использования до-
рогостоящих лекарств и медицинских вмешательств, 
поскольку снижение уровня HbA1c в результате со-
блюдения диеты может быть таким же или лучшим, 
чем ожидается при использовании доступных в на-
стоящее время лекарств для лечения СД2.

Аспекты применения/внедрения. Данная рекомен-
дация применима как к СД1, так и к СД2, а также 
к реципиентам почечного трансплантата, но не к па-
циентам, находящимся на диализе (см. Практический 
совет 3.1.2). Пациенты с впервые диагностирован-
ным диабетом должны пройти индивидуальное об-
учение по вопросам здорового питания при поста-
новке диагноза. Пациенты с длительным течением 
диабета и ХБП должны иметь доступ к обучению 
по вопросам питания ежегодно, а также в критиче-
ские моменты, чтобы помочь им развить навыки са-
моконтроля при диабете [173].
Хотя большинство пациентов готовы изменить 

свой образ жизни, некоторые не захотят (или не смо-
гут реализовать) эти изменения и будут нуждаться 
в альтернативных вариантах и заменах, которые 
необходимо обсуждать совместно. К ним относятся 
направление на программы взаимообучения или 
к сельским медицинским работникам, сертифициро-
ванным диетологам, аккредитованным поставщикам 
питания, либо на программы обучения для больных 
диабетом. Те, у кого наблюдается быстрое снижение 
функции почек, особенно остро нуждаются в кон-
сультациях со специалистами по вопросам питания.
Таблица рекомендаций по белку из расчета 0,8 г 

белка/кг для взрослых больных с диабетом и ХБП, 
не нуждающихся в диализе, представлена на Ри-
сунке 11, где показано количество белка в граммах 

в зависимости от массы тела. У пациентов со зна-
чительным избыточным весом потребность в белке 
должна быть рассчитана исходя из коррекции 
на средний вес для роста пациента [160]. В качестве 
альтернативы для пациентов с избыточным весом 
врачи могут использовать идеальный вес, умно-
женный на 0,8 г белка/кг/сут, а не фактический вес 
пациента, чтобы избежать чрезмерно высокого по-
требления белка. Не имеется никаких доказательств 
того, что данная рекомендация должна варьировать 
в зависимости от возраста или пола пациента. Врачи 
должны рекомендовать пациентам обращать внима-
ние и не путать граммы потребляемого белка в сутки 
с массой продуктов в граммах (т.е. в 100 г мяса со-
держится только около 25 г белка; Рисунок 12).

Обоснование
Высокое потребление белка способствует раз-

витию повышенного внутклубочкового давления 
и клубочковой гиперфильтрации, что в свою оче-
редь приводит к гломерулосклерозу и тубулоин-
терстициальному повреждению [174]. Эксперимен-
тальные модели и исследования на людях показали 
улучшение функции почек при ограничении белка. 
В нескольких клинических исследованиях, в которых 
преимущественно участвовали пациенты с недиа-
бетической и, в особенности, с далеко зашедшей 
ХБП, было продемонстрировано, что низкое по-
требление белка (по сравнению с нормальным по-
треблением белка 0,8 г/кг/сут) замедляет снижение 
функции почек [161]. Однако клинические исследо-
вания, сравнивающие различное потребление белка 
у пациентов с диабетом и ХБП, отсутствуют, и по-
этому рабочая группа использовала данные из реко-
мендаций ВОЗ по потреблению белка для общей 
популяции [160].

Вес (кг) 35 40 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100

г белка в сутки (вес × 0,8 г/кг) 28 32 40 44 48 52 56 60 64 68 72 76 80

Рисунок 11 | Рекомендации по потреблению белка для взрослых пациентов с диабетом и ХБП, не получающих лечение диализом. 

Рисунок 12 | Среднее содержание белка в продуктах (в граммах).
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Рабочая группа также рассмотрела потенциаль-
ное вредное воздействие очень низкого потребле-
ния белка (0,4-0,6 г/кг/сут), которое может привести 
к недоеданию у больных ХБП. Кроме того, были 
рассмотрены различия как в количестве, так и в типе 
потребляемого белка (животного и растительного), 
наличии, доступности и культурных факторах в раз-
ных странах [175]. Кроме того, наблюдательные 
исследования показали, что высокое потребление 
красного и обработанного мяса было ассоцииро-
вано с повышенным риском прогрессирования 
ХБП и смертности, а потребление фруктов и ово-
щей – со снижением прогрессирования заболевания 
почек [176-178]. Учитывая, что это благоприятное 
воздействие не было подтверждено клиническими 
исследованиями, рабочая группа не дала никаких 
конкретных рекомендаций по потреблению белка 
того или иного типа для больных с диабетом и ХБП. 
Кроме того, не имеется данных, подтверждающих 
различные рекомендации для больных в зависимо-
сти от тяжести заболевания почек. Таким образом, 
данная рекомендация применима ко всем пациентам 
с ХБП, не получающим диализа, а Практический 
совет 3.1.2 содержит рекомендации для пациентов, 
находящихся на диализе. В целом эти рекомендации 
также аналогичны рекомендациям KDIGO 2012 года 
по ХБП и рекомендациям по питанию Инициативы 
по улучшению качества исходов заболеваний почек 
2020 года (KDOQI) [179, 180].

Практический совет 3.1.2: пациенты, получающие 
лечение гемодиализом, и, особенно, перитонеаль-
ным диализом, должны потреблять от 1,0 до 1,2 г 
белка/кг (веса)/сутки.
Давно известно, что диализ вызывает катаболи-

ческую реакцию. Потери аминокислот при гемо-
диализе и особенно при перитонеальном диализе 
научно доказаны. Сама уремия вызывает потерю ап-
петита, усиление катаболизма и снижение мышеч-
ной массы [181]. Рекомендации для этих пациентов 
основаны на исследованиях азотистого баланса, на-
личии уремии и нарушенного питания [182]. Кроме 
того, несколько более высокое потребление белка 
у пациентов с диабетом, получающих диализ, может 
помочь избежать гипогликемии, учитывая их пони-
женную способность к глюконеогенезу. Этот прак-
тический совет отражает рекомендации по питанию 
KDOQI 2020 года [179].

Рекомендация 3.1.2: мы предлагаем, чтобы потре-
бление натрия составляло <2 г натрия в сутки 
(или <90 ммоль натрия в сутки, или <5 г хлорида 
натрия в сутки) у пациентов с диабетом и ХБП (2C).

В данной рекомендации придается относительно большее 
значение потенциальной пользе от снижения потребления 
натрия с пищей до 2 г натрия в сутки (90 ммоль натрия 

в сутки или 5 г хлорида натрия в сутки) для нормализа-
ции артериального давления и снижения риска развития 
сердечно-сосудистых заболеваний в общей популяции [183]. 
В данной рекомендации придается относительно мень-
шее значение влиянию этих изменений режима питания 
на качество жизни, а также теоретическим соображениям 
о том, что это благоприятное воздействие не будет рас-
пространяться на больных диабетом и ХБП, например, 
из-за нарушения экскреции натрия с мочой.

Ключевая информация
Баланс пользы и вреда. Высокое потребление на-

трия повышает артериальное давление и увеличивает 
риск инсульта, ССЗ и общей смертности. В общей 
популяции ограничение натрия само по себе или 
в рамках других диет, таких как диета, основанная 
на Диетическом подходе для предотвращения гипер-
тензии (диета DASH), богатая фруктами, овощами 
и нежирными молочными продуктами, снижает 
артериальное давление [183, 184]. Популяционные 
исследования продемонстрировали, что потребле-
ние натрия выше рекомендованного уровня 2 г/
сут в одном только 2010 году привело к более чем 
1,65 млн смертей от сердечно-сосудистых заболева-
ний. У пациентов с заболеваниями почек низкое по-
требление натрия также увеличивает эффективность 
действия блокаторов РАС.
Группа Национальной академии наук США об-

наружила «недостаточные и противоречивые дока-
зательства вредного влияния низкого потребления 
натрия на диабет 2 типа, толерантность к глюкозе 
и чувствительность к инсулину». Она пришла к вы-
воду, что ограничение потребления натрия до 1,5-
2,3 г/сут не было связано с каким-либо вредом, 
обнаружив «недостаточные доказательства небла-
гоприятных последствий для здоровья при низких 
уровнях потребления» [185].
Лицам с ортостатической гипотензией, а также 

в некоторых редких случаях чрезмерной потери на-
трия с потом при высоких температурах и высокой 
физической активности может потребоваться кон-
троль потребления натрия медицинским работни-
ком. Больным, проживающим в странах, где йоди-
рованная соль является основным источником йода, 
поддержание достаточного уровня которого предпо-
лагает ежедневное потребление >5 г натрия в сутки, 
возможно, потребуется обсудить потребление соли 
со своим лечащим врачом.

Качество доказательств. Общее качество дока-
зательств было оценено как низкое из-за использо-
вания косвенных исследований в общей популяции 
лиц с диабетом, которые демонстрируют среднее ка-
чество доказательств важных клинических исходов.
Было идентифицировано пятнадцать соответ-

ствующих исследований, сравнивающих диеты 
с низким содержанием соли и нормальным содер-
жанием соли в нескольких группах (Дополнитель-
ные таблицы S13-S16 [186-200]). Все исследования 
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включали небольшое количество пациентов и из-
учали суррогатные исходы, при этом качество дока-
зательств было низким из-за риска систематических 
ошибок и непоследовательности или неточности. 
В «долгосрочных» исследованиях средний период 
наблюдения составлял 5 недель, а в «краткосрочных» 
исследованиях – в среднем 6 дней.
Почти все исследования, посвященные изме-

нениям в питании при заболеваниях почек – это 
эпидемиологические и/или небольшие ретроспек-
тивные исследования, которые обычно оценива-
ются как имеющие низкое качество доказательств 
из-за присущей им изначальной систематической 
ошибки дизайна. В очень немногих РКИ изучалось 
изменение режима питания у больных диабетом 
и ХБП. Действительно, пациенты с диабетом или 
ХБП часто исключаются из таких исследований. 
Изменения в питании и потреблении тех или иных 
продуктов как правило требуют длительного вре-
мени, чтобы привести к каким-то изменениям, а для 
достижения результатов требуются месяцы и годы. 
Часто из-за финансовых ограничений исследова-
ния ограничиваются слишком короткими периодами 
времени, недостаточными для того, чтобы показать 
какие-либо определенные изменения. Кроме того, 
пациенты с хроническими заболеваниями, которые 
должны соблюдать сложную диету до конца своей 
жизни, со временем зачастую возвращаются к ста-
рым привычкам если не получают постоянной под-
держки.
В систематическом обзоре Агентства США 

по исследованиям и качеству здравоохранения не-
давно было выявлено, что в общей популяции до-
стоверность доказательств наличия причинно-след-
ственной связи между сокращением потребления 
натрия, смертностью от всех причин и ССЗ была 
средней, а между сокращением потребления натрия 

и систолическим и диастолическим артериаль-
ным давлением – высокой [180, 185]. Этих данных 
было недостаточно для того, чтобы сделать вывод 
о смертности от сердечно-сосудистых заболева-
ний и болезней почек. Качество доказательств как 
причинно-следственной связи, так и соотношения 
между потреблением натрия и несколькими взаимос-
вязанными показателями хронических заболеваний: 
ССЗ, артериальной гипертензией, систолическим 
артериальным давлением и диастолическим арте-
риальным давлением варьирует от среднего до вы-
сокого (Рисунок 13) [201].

Ценности и предпочтения. Ограничение потре-
бления натрия может повлиять на вкусовые качества 
пищи, а также на сохранность или срок годности 
продуктов. У пациентов, потреблявших большое 
количество натрия, переход на диету с низким со-
держанием натрия может потребовать отказа от лю-
бимых продуктов. Однако они могут быть готовы 
заменить любимые продукты приемлемыми в куль-
турном отношении альтернативами с низким со-
держанием натрия, ограничить употребление упако-
ванных/предварительно приготовленных продуктов 
и избегать употребления пищи вне дома, чтобы со-
кратить или избежать использования дорогостоящих 
лекарств с нежелательными побочными эффектами 
или, если у них есть такая возможность, снизить свое 
артериальное давление или риск других нежелатель-
ных исходов. Снизить порог вкусовой чувствитель-
ности к натрию можно примерно за 4-6 недель, так 
как вкусовые пристрастия к соленому приобрета-
ются, а не являются врожденными.
Некоторые пациенты могут не иметь достаточ-

ного дохода, кулинарных способностей или состо-
яние их зубов может быть плохим, или же они могут 
испытывать нехватку продовольствия, из-за чего они 
не смогут справиться с такими ограничениями. Огра-

Снижение потребления натрия

Качество 
доказательств: 
высокое

Качество 
доказательств: 
среднее

Качество 
доказательств: 
среднее

Качество 
доказательств: 
слабое

Снижение систолического и диастолического 
артериального давления

Снижение риска сердечно-
сосудистых заболеваний

Снижение 
риска инсульта

Замедление 
прогрессирования ХБП

Рисунок 13 | Влияние снижения потребления натрия на различные исходы и сопутствующее качество доказательств [201]. ХБП, 
хроническая болезнь почек.
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ничение или исключение продуктов, имеющих важ-
ное культурное значение, может быть очень болез-
ненным для пациентов и может повлиять на рацион 
всей семьи. Обсуждение с пациентом и его семьей, 
сосредоточенное на реальных, практических изме-
нениях, может позволить пациентам выбрать лечеб-
ное питание, которого они смогут придерживаться. 
Многие пациенты охотно согласятся уменьшить по-
требление некоторых продуктов чтобы избежать до-
рогостоящих лекарств или нежелательных побочных 
эффектов. Однако некоторые пациенты не захотят 
или не смогут внести эти изменения, и в таком случае 
им потребуются другие решения.

Использование ресурсов и  другие затраты. Вы-
полнение этих рекомендаций для больных диабе-
том и ХБП осуществимо даже в странах с ограни-
ченными ресурсами и должно быть потенциально 
экономически выгодным, возможно позволяя от-
срочить или отложить применение лекарств или 
более сложных и дорогостоящих методов замести-
тельной почечной терапии, таких как диализ и/или 
трансплантация, что приведет к экономии средств 
здравоохранения. Следует также рассмотреть вопрос 
о сотрудничестве с местными правительственными 
учреждениями, и об их политике в отношении воз-
мещения расходов и ресурсов.
Убедительные доказательства подтверждают ме-

дицинскую эффективность и экономическую выгоду 

лечебного питания как элемента качественного лече-
ния диабета, включая его интеграцию в медицинское 
ведение диабета.

Аспекты применения/внедрения. Использование 
приемлемых в культурном отношении продуктов 
и внедрение концепции питания, состоящего из на-
туральных и органических продуктов, может помочь 
разорвать порочный круг привычки к пище, подвер-
гнутой интенсивной обработке, и перейти к прием-
лемой диете, основанной на использовании местных 
ингредиентов, что позволит пациентам и их семьям 
избежать финансового бремени и дополнительных 
финансовых затрат на лекарства или заместитель-
ную почечную терапию (Рисунок 14). Однако не-
которые стратегии могут потребовать адаптации. 
Например, диета типа DASH или использование 
заменителей соли, богатых калием, могут не подхо-
дить пациентам с далеко зашедшей ХБП. Не имеется 
никаких доказательств того, что данная рекоменда-
ция должна варьировать в зависимости от возраста 
или пола пациента.

Обоснование
Низкое потребление натрия снижает артериаль-

ное давление и приводит к улучшению состояния 
сердечно-сосудистой системы как у пациентов с за-
болеваниями почек, так и у пациентов без них. Па-
циенты с ХБП часто чувствительны к соли и не спо-

Рисунок 14 | Десять способов снизить потребление соли. 

10 способов
снизить потребление соли 

Покупайте 
свежие продукты 
и готовьте дома

Избегайте продуктов 
с содержанием натрия 
более 400 мг на порцию

Сократите потребление 
соленых соусов, таких как 

соевый соус (например, замените 
его ананасовым соком или 

рисовым уксусом)

 Снизьте потребление 
соленого переработанного мяса.
Вместо этого используйте свежее

мясо, птицу, яйца или 
растительные белки

Используйте
несоленые специи 
и свежие травы для 
придания аромата

По возможности старайтесь 
выбирать продукты с более низким 

содержанием соли. 
Важно есть менее 2 г натрия 

в сутки

По возможности
используйте несоленое сливочное

масло, несоленый маргарин, 
растительное масло или другие

несоленые жиры

Когда вы едите в ресторанах, 
заказывайте соусы, заправки 

и подливки отдельно и старайтесь 
меньше их добавлять

Держите под рукой
 здоровые несоленые 
закуски, в том числе 

свежие фрукты

Используйте сладкие, кислые, 
горькие и пряные или 

острые приправы вместо соли
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собны регулировать артериальное давление и объем 
внеклеточной жидкости в условиях высокого потре-
бления соли. Таким образом, пациентам с диабетом 
и ХБП может быть полезно ограничить потребле-
ние соли с пищей. Кроме того, снижение количества 
пищевой соли улучшает водный баланс пациентов, 
а также уменьшает протеинурию [202]. Клиниче-
ские исследования также продемонстрировали, что 
ограничение потребления натрия может усиливать 
действие диуретиков и блокаторов РАС у пациентов 
с заболеваниями почек. Таким образом, несмотря 
на отсутствие специальных клинических исследова-
ний у пациентов с диабетом и заболеваниями почек, 
рабочая группа пришла к выводу, что большинство 
хорошо информированных пациентов предпочтут 
ограничить потребление натрия до <2 г/сут. Па-
циенты, заинтересованные в небольшом снижении 
артериального давления и/или меньшем количестве 
антигипертензивных препаратов (что потенциально 
снижает затраты и риск побочных эффектов), будут 
более склонны следовать данной рекомендации. Те, 
кто менее заинтересован в этих благоприятных по-
следствиях, могут испытывать больше трудностей 
с внесением необходимых изменений в рацион пи-
тания, а те, которым покажется, что еда стала заметно 
менее вкусной после ограничения натрия, могут быть 
менее склонны следовать данной рекомендации.
Рабочая группа также рассмотрела потенциаль-

ные последствия ограничения потребления натрия 
в разных странах. В исследовании «Глобальное бремя 
болезней» изучалось влияние диеты с высоким со-
держанием натрия на здоровье людей в 195 странах 
с 1990 по 2017 год. Было установлено, что высокое 
потребление натрия привело к 3 миллионам смертей 
и 70 миллионам лет жизни с поправкой на инвалид-
ность. Низкое потребление цельного зерна привело 
к 3 миллионам смертей и 82 миллионам лет жизни 
с поправкой на инвалидность. Низкое потребление 
фруктов привело к 2 миллионам смертей и 65 мил-
лионам лет жизни с поправкой на инвалидность 
[183-201]. В этом анализе было отмечено, что эти 
риски сохраняются независимо от социально-эко-
номического уровня большинства стран; предпола-
гается, что благоприятные последствия, скорее всего, 
не будут варьировать в зависимости от географиче-
ского положения. При снижении функции почек 
объемная перегрузка является обычным явлением, 
и, следовательно, данная рекомендация может при-
меняться при любой степени тяжести заболевания 
почек.
Национальная академия наук, инженерии и ме-

дицины США недавно опубликовала Данные о по-
треблении натрия и калия с пищей [185], которые 
свидетельствуют, по крайней мере, о средней сте-
пени достоверности доказательств как наличия 
причинно-следственных связей, так и взаимосвязи 
между потреблением натрия и реакцией организма. 
«Используя самые низкие уровни потребления на-

трия по результатам РКИ и данные, полученные 
в результате наиболее продуманного исследования 
баланса, проведенного среди взрослых, в котором 
использовался нейтральный баланс при тепловом 
стрессе в 1525 мг/сут, а также используя данные ис-
следования DASH Sodium Trial и восьми других РКИ, 
была проведена оценка того, что рекомендации в от-
ношении натрия были согласованы и уместны чтобы 
рекомендовать 1500 мг/сут для всех возрастных 
групп 14 лет и старше. Тем, кто потребляет более 
2300 мг/сут рекомендуется снизить потребление». 
Более значительные эффекты в снижении артери-
ального давления наблюдались у больных гипер-
тонией, но польза от снижения натрия отмечается 
как у имеющих нормальное артериальное давление, 
так и у имеющих повышенное давление. В согласии 
с ВОЗ рабочая группа пришла к выводу, что потре-
бление натрия должно быть ограничено до <2 г/сут, 
что, хотя и превышает 1,5 г/сут, составляет менее 
2,3 г/сут и значительно меньше среднего потребле-
ния (4-5 г/сут) [203].

Практический совет 3.1.3: Совместное приня-
тие решений должно быть основным фактором 
пациент - ориентированного подхода к регулиро-
ванию питания у пациентов с диабетом и ХБП.
Изменение рациона питания – это длительный 

и сложный процесс. Пациенты с диабетом и ХБП 
часто имеют другие сопутствующие хронические 
заболевания. Возможно, потребуется скоординиро-
вать лечебное питание, чтобы позволить принимать 
решения, ориентированные на пациентов, включая 
признание наличия различий между людьми, таких 
как возраст, состояние зубов, культурные предпо-
чтения в еде, финансы и цели пациентов, а также 
помочь согласовать их нередко конфликтующие 
потребности в питании с учетом сопутствующих 
заболеваний.
Применение пациент-ориентированных моделей 

медицинской помощи продемонстрировало более 
строгое соблюдение рекомендаций и повышение 
качества жизни участников. Это особенно заметно 
в отношении самоконтроля и лечебного питания при 
диабете, когда пациенты могут вносить свой вклад 
и предлагать свои собственные решения, так что 
результаты лечения становятся более позитивными 
как для пациента, так и для медицинских работников 
[204]. Пациент-ориентированные модели помощи 
включают в себя решение проблем пациентов, что 
позволяет пациентам выбирать стратегии, которые, 
по их мнению, будут успешными для них, поддержку 
в работе над поставленными задачами, укрепление 
уверенности в собственных силах, а также включе-
ние самостоятельного выбора поведенческих целей. 
Понимание того, что изменение поведения занимает 
от 2 до 8 месяцев, и что пациенты много раз потер-
пят неудачу, прежде чем добьются успеха, является 
частью этого процесса. Участие и обучение членов 
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семьи пациента и/или лиц, осуществляющих уход 
за ним, также крайне желательно. Помощь должна 
быть коллективной, с участием всех поставщиков ме-
дицинских услуг, включая поставщиков первичной 
помощи, и позволять пациентам и их членам семьи 
принимать обоснованные решения.

Практический совет 3.1.4: в мультидисципли-
нарном ведении пациентов с диабетом и ХБП 
должны участвовать аккредитованные постав-
щики продуктов питания, сертифицированные 
диетологи и диабетологи, местные медико-сани-
тарные работники, консультанты-эксперты или 
другие медицинские работники.
Изменение пищевых привычек и рациона пи-

тания является длительным и сложным процессом, 
и пациентам должна быть предоставлена возмож-
ность постоянно обращаться к медицинским работ-
никам, которые могут предоставить информацию 
на основе лучших доступных методов обучения 
взрослых. Это позволит пациентам принимать обо-
снованные решения о своем питании, используя 
методы совместного принятия решений. Вполне 
возможно, что у врача в таких ситуациях нет ни вре-
мени, ни опыта, чтобы помочь пациенту повторно 
подбирать режим питания и подробно объяснить 
необходимые изменения. Эти взаимодействия часто 
требуют сложных методов отчетности от пациента, 
а также, по крайней мере, оценочного анализа пи-
тания медицинским работником, и предлагаемых 
вариантов, которые пациент должен будет попро-
бовать, а затем принять их или отказаться от них. 
После очередной попытки пациент должен иметь 
возможность вернуться и обсудить другие варианты, 
если первоначальные стратегии не были удовлет-
ворительными. В более сложных системах здра-
воохранения с аккредитованными поставщиками 
медицинских услуг они должны быть первой точ-
кой отсчета. В этих случаях желательно обращение 
к диабетологу, сертифицированому диетологу и спе-
циалисту по вопросам питания, международному 
специалисту по вопросам питания или участковой 
медсестре.
Поскольку системы здравоохранения во всем 

мире различаются, в тех регионах, где нет аккре-
дитованных поставщиков продуктов питания или 
таковых недостаточно, усилия должны быть направ-
лены на развитие экономически эффективных про-
грамм взаимообучения и на привлечение местных 
медицинских работников, чтобы помочь в обучении 
и поддержке пациентов, которые нуждаются в посто-
янной координации медицинской помощи и прием-
лемом в культурном плане уходе. Пациентам с низ-
ким уровнем медицинской грамотности потребуется 
больше времени на учебные занятия с поставщиками 
медицинских услуг, будь то сельские медицинские 
работники, работники телемедицинских центров, 
врачи, медсестры, сертифицированные международ-

ные специалисты по вопросам питания или серти-
фицированные диетологи.
Если такие специалисты по вопросам питания 

недоступны или их услуги слишком дорогостоя-
щие, следует изучить другие способы поддержки 
пациентов. Консультанты в рамках программ взаи-
мообучения, сельские или районные медицинские 
работники, обученные определять подходящие 
здоровые альтернативы, системы телемедицины 
или приложения для мобильных телефонов, могут 
внести ценный вклад в ведение пациентов с диабе-
том и ХБП, особенно в регионах с недостаточным 
уровнем обслуживания.
По возможности следует использовать техноло-

гии для повышения способности пациента к обуче-
нию и использованию информации. Расширение 
доступности приложений для контроля питания 
на мобильных устройствах, использование социаль-
ных сетей и более доступная информация о пита-
тельных веществах, а также обучение тому, как полу-
чить доступ к этим технологиям и использовать их, 
помогут расширить возможности пациентов.

Практический совет 3.1.5: рекомендуя варианты 
диетического питания пациентам и их семьям ме-
дицинские работники должны учитывать куль-
турные различия, пищевую непереносимость, 
различия в пищевых ресурсах, кулинарные на-
выки, сопутствующие заболевания и стоимость 
продуктов.
Отказ от еды, которая приносит удовольствие, 

может быть трудным и зачастую болезненным. 
Предпочтения пациентов могут позволять находить 
приемлемые альтернативы (с учетом национальных 
местных пищевых привычек), которые подошли бы 
пациентам, если бы они были проинформированы 
о них. Поставщикам медицинских услуг и пациентам 
должна быть доступна информация о питательной 
ценности пищевых продуктов. Медицинские ра-
ботники должны знать приемлемые альтернативы, 
методы приготовления возможных заменителей при-
вычной пищи и стоимость выполнения альтерна-
тивных рекомендаций. При наличии адаптивности 
и гибкости почти все продукты могут быть вклю-
чены в рацион питания для отдельных пациентов. 
Качество жизни пациентов улучшится, если они 
смогут включать в свой рацион продукты, которые 
им нравятся и при этом добиваться хороших резуль-
татов лечения.
Многие местные и домашние продукты пита-

ния менее дороги, содержат больше питательных 
веществ и являются приемлемой альтернативой для 
пациентов. Знание местных пищевых привычек, пи-
тательной ценности местных продуктов и приемле-
мых альтернатив может снизить стоимость соблюде-
ния специальной диеты, сделать еду удовольствием 
и позволить пациентам придерживаться режима пи-
тания без чрезмерной нагрузки. При правильной ор-
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ганизации соблюдение диеты может привести к сни-
жению затрат, а также к более здоровому питанию 
для их членов семей пациентов, подверженых более 
высокому риску заболевания почек.

Рекомендации по проведению исследований
• Не игнорировать потенциал исследований в об-
ласти питания, направленных на снижения сто-
имости и круг вопросов других, гораздо более 
инвазивных вмешательств. Необходимы иссле-
дования экономической эффективности чтобы 
продемонстрировать, может ли профилактиче-
ский подход к диабету и ХБП снизить стоимость 
лечения обоих заболеваний.

• Изучить, как различные методы обучения по во-
просам здорового питания и изменения рациона 
питания, такие как совместное принятие реше-
ний, методы изменения поведения и мотиваци-
онные беседы, могут повлиять на сообщаемые 
пациентами результаты, включая качество жизни.

• Сравнить пользу и вред растительного белка 
по сравнению с животным белком для больных 
диабетом и ХБП.

• Изучить использование индекса идеальной 
массы тела в сравнении с скорректированной 
массой тела при расчете потребности в белке 
у пациентов с ожирением.

• Изучить возможность привлечения сельских ме-
дицинских работников и других неспециализи-
рованных медицинских работников и использо-
вание методов взаимообучения в ситуациях, когда 
обращение к специалистам невозможно.

• Изучить использование технологических мето-
дов разработки индивидуального рациона пита-
ния и проверить их эффективность на пациентах, 
проживающих в сельской местности.

• Польза от ограничения натрия во многом связана 
с наблюдательными исследованиями в общей 
популяции. Наблюдательные исследования при 
сердечной недостаточности и СД1 с ХБП [205] 
показали, что ограничение соли не всегда по-
лезно (возможно, из-за применения сопутству-
ющих лекарственных препаратов, включая бло-
каторы РАС и диуретики). Поэтому проведение 
долгосрочных исследований, изучающих взаимо-
действие между ограничением натрия и лекар-
ственными препаратами при диабете и ХБП, 
является оправданным.

3.2 Физическая активность

Рекомендация 3.2.1: мы рекомендуем советовать па-
циентам с диабетом и ХБП физическую активность 
умеренной интенсивности общей продолжитель-
ностью не менее 150 минут в неделю или на уровне, 
совместимом с состоянием их сердечно-сосуди-
стой системы и физической выносливостью (1D).

В данной рекомендации придается большее значение научно 
доказанной медицинской и экономической пользе регуляр-
ной физической активности в общей популяции, а также 
отсутствию убедительного обоснования того, почему эти 
данные не применимы к больным диабетом и ХБП. 
В данной рекомендации придается меньшее значение от-
сутствию прямых доказательств пользы для больных 
диабетом и, в частности, ХБП.

Ключевая информация
Баланс пользы и вреда. Польза регулярной физи-

ческой активности для здоровья хорошо известна 
[1, 206]. Пациенты с диабетом и ХБП имеют более 
низкий уровень физической активности и более низ-
кий уровень физической подготовки по сравнению 
с общей популяцией [207]. В США более двух третей 
взрослых с ХБП не соответствуют уровню физиче-
ской активности, рекомендованному Американской 
ассоциацией сердца и Американским колледжем 
спортивной медицины [207, 208]. Как в общей по-
пуляции, так и среди больных ХБП, низкий уровень 
физической активности и физической подготовки 
ассоциирован со все возрастающим риском разви-
тия АСССЗ и смертности [209, 210]. Несмотря на эту 
хорошо известную взаимосвязь, в очень немногих 
клинических исследованиях изучалось влияние раз-
личных программ упражнений или даже обычной 
физической активности на больных с диабетом 
и ХБП [206]. В общей популяции и у лиц, страдаю-
щих диабетом, повышение уровня физической ак-
тивности благотворно сказывается на кардиометабо-
лических нарушениях, работе почек и когнитивных 
функциях [1, 206, 211]. Имеются доказательства того, 
что у лиц, поддерживающих регулярную физиче-
скую активность, улучшается общее самочувствие, 
причем эффект является дозо-зависимым. Можно 
ожидать аналогичных благоприятных эффектов 
и у больных с диабетом и ХБП, поддерживающих 
регулярную физическую активность. Однако паци-
енты с ХБП – это зачастую люди старшего возраста, 
подверженные повышенному риску падений [212]. 
У них также есть функциональные ограничения, 
которые могут препятствовать выполнению регу-
лярных и высокоинтенсивных упражнений [213, 
214]. Тем не менее, несмотря на некоторые огра-
ничения, доказательства в целом свидетельствуют, 
что пациентов следует поощрять к ежедневной 
умеренно-интенсивной физической активности, 
а также к участию в доступных структурированных 
программах, которые могли бы быть полезны как 
для сердечно-сосудистой системы, так и для почек.

Качество доказательств. Доказательства, под-
тверждающие пользу физической активности для 
больных ХБП, получены в результате эпидемиологи-
ческих и/или небольших одноцентровых проспек-
тивных исследований. В очень немногих клиниче-
ских исследованиях изучалось влияние физических 
упражнений, выполняемых под наблюдением тре-
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нера, на прогрессирование заболеваний почек и ССЗ 
у больных ХБП [215]. РКИ, в которых исследовались 
физические упражнения для пациентов с диабетом 
и ХБП, были недостаточно длительными для из-
учения критических клинических исходов, таких 
как смерть, почечная недостаточность и сердечно-
сосудистые события, в основном в них сообщалось 
о суррогатных клинических исходах. Качество до-
казательств РКИ, в которых сравнивалась комбина-
ция аэробных и силовых тренировок в сочетании 
с диетой, по сравнению с одной только диетой, было 
низким из-за ограничений исследования (неодно-
значный механизм заслепления специалистов, оце-
нивающих исходы) и неточности (только одно ис-
следование; Дополнительная таблица S17 [216, 217]). 
В одном исследовании аэробные упражнения в соче-
тании со стандартом медицинской помощи сравни-
вали с только стандартом медицинской помощи/ме-
дицинского обслуживания. Качество доказательств 
было низким из-за недостатков исследования (неод-
нозначный механизм заслепления участников, иссле-
дователей и специалистов, оценивающих исходы) 
и неточности (только одно исследование) в отноше-
нии критических исходов и артериального давления. 
Качество доказательств также было очень низким 
для исходов функции почек из-за систематической 
ошибки и очень серьезной неточности (только одно 
исследование имело очень широкие доверительные 
интервалы, указывающие на значительную пользу 
и вред) (Дополнительная таблица S18 [216, 218]). 
Доказательства, подтверждающие эти клинические 
рекомендации, являются косвенными, поскольку они 
в основном основаны на систематических обзорах 
РКИ, в которых участвовали как больные с диабетом, 
так и без диабета, а также как больные с ХБП, так 
и без ХБП [22], и, следовательно, общее качество 
доказательств было очень низким.

Ценности и предпочтения. Влияние более высоких 
уровней физической активности на общее состояние 
сердечно-сосудистой системы и почек, на качество 
жизни, связанное со здоровьем, и на способность 
поддерживать регулярную физическую активность 
были признаны наиболее важными аспектами для 
пациентов. Рабочая группа также пришла к выводу, 
что во время обычных посещений клиники полу-
чение рекомендаций выполнять физические упраж-
нения будет иметь важное значение для пациентов 
(даже если эти будет в ущерб обсуждению дру-
гих интересующих пациентов вопросов, которые 
необходимо решать во время визитов к врачу). 
По мнению рабочей группы, научно доказанная 
медицинская и экономическая польза физической 
активности, а также возможность такого рода вме-
шательств практически во всех условиях даже не-
смотря на относительную нехватку конкретных 
ресурсов, необходимых для их осуществления – 
все это оправдывает настоятельный характер этой 
рекомендации.

Использование ресурсов и другие затраты. Осу-
ществление мероприятий по улучшению фи-
зической активности (таких как ходьба, бег, езда 
на велосипеде и т.д.) возможно даже в странах с огра-
ниченными ресурсами и является потенциально 
экономически выгодным [218]. В странах с высоким 
уровнем дохода участие в структурированных про-
граммах упражнений, таких как аэробные и силовые 
тренировки, может быть целесообразным и может 
быть принято в зависимости от наличия и доступ-
ности.

Аспекты применения/внедрения. Оценка исходных 
уровней физической активности и физической вы-
носливости поможет врачам выявить группы вы-
сокого риска и обратиться за помощью к другим 
членам медицинской команды (физиотерапевтам 
и другим специалистам) для предоставления соот-
ветствующих рекомендаций пациентам из группы 
высокого риска. Пациенты с диабетом и ХБП, кото-
рые подвержены более высокому риску неблагопри-
ятных событий (таких как падения во время интен-
сивной физической активности), а также пациенты 
с хроническими ССЗ должны проконсультироваться 
со своим лечащим врачом, прежде чем приступать 
к физическим занятиям высокой интенсивности. 
Польза от повседневной физической активности 
одинакова для мужчин и женщин и врядли будет 
различаться в зависимости от расы или этнической 
принадлежности. В целом эти рекомендации анало-
гичны рекомендациям KDIGO по ХБП 2012 года 
[180] и недавно опубликованным рекомендациям 
Американской коллегии кардиологов/Американ-
ской ассоциации сердца по первичной профилак-
тике ССЗ [1], которые должны облегчить реализации 
данных рекомендаций.

Обоснование
Физическая активность, определяемая как движе-

ние тела, производимое скелетными мышцами, тре-
бует затрат энергии и обычно выполняется в течение 
дня. В зависимости от расхода энергии физическая 
активность подразделяется на легкую, умеренную 
и интенсивную (Рисунок 15 [208]).
Данные ВОЗ свидетельствуют о том, что глобаль-

ный стандартизированный по возрасту показатель 
распространенности недостаточной физической 
активности составил 27,5%, а с учетом текущих 
тенденций – глобальный целевой показатель фи-
зической активности (относительное уменьшение 
недостаточной физической активности на 10%) для 
2025 года достигнут не будет. Все это свидетельствует 
о необходимости принятия мер по решению этой 
всемирной проблемы [219]. Пациенты с диабетом 
и ХБП часто имеют сопутствующие хронические 
заболевания, включая ожирение, которые повышают 
риск развития ССЗ и заболеваний почек. Кроме того, 
потеря мышечной массы и развитие таких ослож-
нений, как анемия, могут ограничить функциональ-
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ные возможности этих пациентов по мере снижения 
функции почек [213]. Примечательно, что более двух 
третей взрослых с ХБП не достигают минималь-
ного рекомендуемого уровня физической активно-
сти (450-750 метаболических эквивалентов [МЭК]/
мин/нед) (Рисунок 16) [207-208]. Ситуация ухудша-
ется по мере снижения функции почек, что само 
по себе приводит к снижению функциональных воз-
можностей. Еще больше усложняет ситуацию мало-
подвижный образ жизни, которые больные с ХБП 
ведут в течение более двух третей суток (~40 мин/ч) 
[208]. Сидячий образ жизни определяется как любое 
поведение, характеризующееся расходом энергии 
<1,5 МЭК в сидячем или полулежачем положении, 
что ассоциировано с высоким риском госпитализа-
ции и смерти в общей популяции [220].
Физическая активность улучшает чувствитель-

ность к инсулину, снижает маркеры воспаления 
и улучшает функцию эндотелия [221-223]. Это, 
в свою очередь, приводит к улучшению показате-
лей смертности от ССЗ и от всех причин в общей 
популяции и у пациентов с заболеваниями почек 
[214]. Более высокие уровни физической активно-
сти благоприятно сказываются на показателях, от-
ражающий повреждение и функцию почек [214]. 
В исследовании «Здоровье медсестер» более высокая 
физическая активность была ассоциирована с более 
низкой альбуминурией у женщин, не страдавших ди-

абетом [224]. Недавние исследования также показали, 
что более высокие уровни физической активности 
были ассоциированы с более медленным снижением 
рСКФ [214]. В когорте Национального обследования 
здоровья и питания (NHANES) отсутствие физи-
ческой активности было ассоциировано с повы-
шенным риском смертности в популяциях больных 
с ХБП и без ХБП [225]. Более того, оптимизация 
соотношения между продолжительностью сидя-
чего образа жизни и продолжительностью легкой 
активности в сторону последней была ассоцииро-
вана со снижением риска смерти в подгруппе боль-
ных ХБП (отношение рисков [ОР]: 0,59; 95% ДИ: 
0,35-0,98). В совокупности данные наблюдательных 
исследований свидетельствуют о многочисленных 
благоприятных последствиях физической активно-
сти для здоровья людей с заболеваниями почек [206]. 
Однако количество клинических исследований, из-
учающих пользу физической активности и физи-
ческих упражнений для пациентов с ХБП, ограни-
чено [217]. Исследование Look AHEAD – крупное 
многоцентровое РКИ, продемонстрировало, что 
интенсивная модификация образа жизни путем 
увеличения физической активности до 175 минут 
в неделю не принесло преимуществ в отношении 
сердечно-сосудистой патологии у взрослых с СД2 
и избыточным весом/ожирением [226]. Вторичный 
анализ этого исследования оценивал влияние ин-

Интенсивность физических нагрузок МЭК Примеры

Сидячий образ жизни <1,5 Сидение, просмотр телевизора, полулежачее положение

Легкая нагрузка 1,6–2,9 Медленная ходьба, домашняя работа, такая как приготовление еды, уборка

Умеренная нагрузка 3,0–5,9 Быстрая ходьба, езда на велосипеде, йога, плавание

Высокая нагрузка >6 Бег, езда на велосипеде, плавание, поднятие тяжестей

Рисунок 15 | Примеры различных уровней физической активности и связанных с ними метаболических эквивалентов (МЭК). 
Метаболический эквивалент (МЭК) – это единица измерения, используемая для описания энергетических затрат на определенную 
деятельность. MЭК – это отношение скорости метаболизма во время выполнения какой-либо деятельности к скорости метаболизма 
в состоянии покоя. Воспроизведено с разрешения Beddhu S, Wei G, Marcus RL, et al. Light-intensity physical activities and mortality in the United 
States general population and CKD subpopulation. Clin J Am Soc Nephrol. 2015;10:1145–1153 [208]. Copyright © American Society of Nephrology.

Рисунок 16 | Уровни интенсивности физической активности больных с ХБП в США. Воспроизведено с разрешения Beddhu S, Wei G, 
Marcus RL, et al. Light-intensity physical activities and mortality in the United States general population and CKD subpopulation. Clin J Am Soc 
Nephrol. 2015;10:1145–1153 [208]. Copyright © American Society of Nephrology.
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тенсивного изменения образа жизни на очень высо-
кий риск ХБП, определяемый как (i) рСКФ <30 мл/
мин на 1,73 м2 независимо от альбумин-креати-
нинового соотношения (АКС); (ii) рСКФ <45 мл/
мин на 1,73 м2 и АКС ≥30 мг альбумина/г креати-
нина; или (iii) рСКФ <60 мл/мин на 1,73 м2 и АКС 
>300 мг/г. Оказалось, что изменение образа жизни 
снизило категорию очень высокого риска ХБП 
на 31%, что свидетельствует о долгосрочном бла-
гоприятном воздействии изменения образа жизни 
на больных диабетом, подверженных риску развития 
ХБП [226].

Практический совет 3.2.1: Рекомендации по фи-
зической активности должны учитывать возраст, 
этническое происхождение, наличие других со-
путствующих заболеваний и доступ к ресурсам.
Пожилые люди часто испытывают трудности 

и ограничения в выполнении определенных видов 
деятельности. Они возникают из-за наличия других 
хронических сопутствующих заболеваний, таких как 
периферическая невропатия и остеоартрит, кото-
рые создают ограничения для определенных видов 
упражнений. Поэтому врачи и медицинские работ-
ники должны сначала оценить исходный уровень 
активности и тип деятельности, выполняемой паци-
ентами, а также их основные сопутствующие заболе-
вания (помимо ССЗ), прежде чем давать какие-либо 
рекомендации. Хотя специальные исследования 
среди диализных пациентов с диабетом отсутствуют, 
в нескольких клинических исследованиях изучалось 
влияние домашних и междиализных упражнений 
на пациентов на хроническом диализе [227]. Было 
доказано, что простые домашние программы упраж-
нений выполнимы и приносят пользу для здоровья 
пациентов, находящихся на диализе. Аналогичным 
образом было продемонстрировано, что программы 
междиализных упражнений улучшают адекватность 
гемодиализа, повышают физическую работоспособ-
ность, снижают депрессию и улучшают качество 
жизни пациентов, находящихся на гемодиализе, 
и могут быть предложены во всех случаях, когда это 
представляется возможным [228, 229].

Практический совет 3.2.2: пациентам следует ре-
комендовать избегать малоподвижного образа 
жизни.
Больные ХБП часто ведут малоподвижный образ 

жизни, что ассоциировано с повышенным риском 
смертности [208]. Кроме того, они имеют огра-
ниченную толерантность к физической нагрузке 
и могут быть не в состоянии выполнять длительные 
физические упражнения. Таким образом, пациен-
там с ХБП следует рекомендовать делать больше 
коротких тренировок меньшей интенсивности, что 
также будет полезно для здоровья. Последние дан-
ные свидетельствуют о том, что решающее значение 
имеет совокупный объем физической активности 

за одну неделю (то есть даже более короткие пери-
оды физической активности в течение недели дают 
благоприятные клинические эффекты, аналогичные 
тем, которые достигаются при интенсивной физиче-
ской активности) [1]. Таким образом по возможности 
активность должна быть распределена в течение не-
дели, чтобы получить максимальную пользу.

Практический совет 3.2.3: для пациентов с по-
вышенным риском падений медицинские работ-
ники должны давать рекомендации относительно 
интенсивности физической активности (низкая, 
умеренная или интенсивная) и типа упражнений 
(аэробика или силовые упражнения или и то, 
и другое).
У больных ХБП часто встречается саркопения, 

которая приводит к неблагоприятным исходам. Па-
циенты должны заниматься комплексными физиче-
скими упражнениями, которые включают аэробные 
и упражнения для укрепления мышц, а также упраж-
нения на равновесие, если физическая подготовка 
позволяет их выполнять (Рисунок 17) [230].
Польза от укрепления мышц часто недооцени-

вается. Такие упражнения способствуют поддержа-
нию веса и поддержанию мышечной массы тела 
при попытке снизить вес. Польза этих упражнений 
может быть разной, и некоторые пациенты не могут 
выполнять определенные виды упражнений. Следо-
вательно, рекомендации по интенсивности и типу 
физической активности должны быть индивиду-
ально подобраны с учетом возраста пациентов, 
сопутствующих заболеваний и исходного уровня 
физической активности. В зависимости от нали-
чия ресурсов может быть рассмотрено направление 
к специалисту по вопросам физической активности 
для получения рекомендаций о типе и количестве 
упражнений.

Практический совет 3.2.4: врачам следует учиты-
вать необходимость советовать пациентам с ожи-
рением, диабетом и ХБП снизить вес и поощ-
рять их в этом, особенно это касается пациентов 
с рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2.
Ожирение (индекс массы тела [ИМТ] >30 кг/м2) 

является независимым фактором риска прогрессиро-
вания заболеваний почек и ССЗ [231]. Среди насе-
ления азиатского происхождения ИМТ >27,5 кг/м2 
увеличивает риск неблагоприятных исходов [232]. 
Суммарный анализ данных из 40 стран (включая 
приблизительно 5,5 миллионов взрослых) свиде-
тельствует о том, что более высокий ИМТ, окруж-
ность талии и отношение окружности талии к росту 
являются независимыми факторами риска сниже-
ния функции почек и смерти у пациентов и с нор-
мальным и со сниженным уровнем рСКФ [233]. 
В настоящее время имеются доказательства, что 
потеря веса, обусловленная специальными усили-
ями в этом направлении, может снизить экскрецию 
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альбумина с мочой, нормализовать артериальное 
давление и оказать благоприятное воздействие 
на почки у пациентов с заболеванием почек лег-
кой и средней степени тяжести [234, 235]. Врачи 
должны оценить заинтересованность пациентов 
в снижении веса и рекомендовать увеличить физи-
ческую активность и внести соответствующие из-
менения в рацион питания для страдающих ожире-
нием, особенно если рСКФ составляет 30 мл/мин 
на 1,73 м2.
При рСКФ <30 мл/мин на 1,73 м2 и почечной 

недостаточности, для лечения которой применя-
ется диализ, пациенты могут спонтанно уменьшить 
объем потребляемой пищи, что может в свою оче-
редь привести к недоеданию и потере мышечной 
массы. У пациентов с нарушением функции почек 
бывает сложно отличить намеренную потерю веса 
от непреднамеренной. Кроме того, более высокий 
ИМТ был связан с лучшими исходами у пациентов, 
получавших диализ, и неясно, приносит ли на-
меренная потеря веса пользу для здоровья в этой 
группе пациентов [236]. Поэтому, в зависимости 
от индивидуального контекста, рекомендации 
по намеренной потере веса могут быть неуместны 
для некоторых пациентов с прогрессирующей 
ХБП.

Рекомендации по проведению исследований
• Необходимо провести дальнейшие исследова-
ния для сравнения пользы и риска различных 
типов и различной интенсивности физической 
активности (легкой, умеренной и интенсивной) 
у пациентов с диабетом и ХБП.

• Пациенты с ХБП имеют высокий риск разви-
тия саркопении, что влияет на неблагоприятные 
исходы. Силовые упражнения могут повысить 
мышечную массу, однако данных по силовым 
тренировкам при ХБП недостаточно. Некото-
рые клинические практические рекомендации 
советуют пожилым людям, выполняющим физи-
ческую нагрузку, рассмотреть возможность вклю-
чения силовых тренировок в свою программу. 
Необходимо проводить проспективные иссле-
дования, посвященные пользе и безопасности 
силовых тренировок при ХБП.

• Необходимо проводить исследования, в которых 
проверяется эффект таких физических нагрузок, 
как йога и другие легкие физические нагрузки, 
по сравнению с сидячим образом жизни.

• В предстоящих исследованиях необходимо из-
учить возможные этнические различия в реакции 
на физическую активность, с тем чтобы сделать воз-
можными персонализированные рекомендации.

Рисунок 17 | Предлагаемый подход к решению проблемы отсутствия физической активности и малоподвижного образа жизни 
при ХБП. ХБП, хроническая болезнь почек.
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Глава 4. Сахароснижающая терапия у пациентов с диабетом 
2 типа (СД2) и ХБП

Практический совет 4.1: управление гликемией 
у пациентов с СД2 и ХБП должно включать в себя 
модификацию образа жизни, терапию первой 
линии метформином и ингибитором натрий-
глюкозного котранспортера 2-го типа (иНГЛТ2), 
а также дополнительную медикаментозную тера-
пию для контроля гликемии по мере необходимо-
сти (Рисунок 18).
Модификация образа жизни является основным 

фактором лечения пациентов с СД2 и ХБП. Кроме 
того, комбинацию метформина и иНГЛТ2 следует 
применять в качестве терапии первой линии для 
всех или почти всех пациентов с рСКФ ≥30 мл/
мин на 1,73 м2 (Рисунок 18 и Рисунок 19; см. раз-
делы 4.1 и 4.2). Для достижения целевых показате-
лей гликемии к этой базовой лекарственной терапии 
по мере необходимости могут быть добавлены до-
полнительные сахароснижающие препараты, при-
чем АР ГПП-1, как правило, предпочтительнее. Эти 
рекомендации в значительной степени основаны 
на результатах недавних крупных РКИ, обобщен-
ных на Рисунке 19 и подробно описанных в разделах 
4.1, 4.2 и 4.3.

Практический совет 4.2: большинство пациентов 
с СД2, ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2 выиграют 
как от применения метформина, так и иНГЛТ2.

Метформин (см. раздел 4.1) и иНГЛТ2 (см. раз-
дел 4.2) являются предпочтительными препаратами 
для пациентов с СД2, ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин 
на 1,73 м2. Как метформин, так и иНГЛТ2 снижают 
риск развития осложнений диабета при низком 
риске развития гипогликемии. Было доказано, что 
метформин является безопасной, эффективной 
и недорогой основой для контроля гликемии при 
СД2 и обладает умеренными отдаленными благо-
приятными эффектами в отношении профилактики 
осложнений диабета. Для сравнения – иНГЛТ2 ока-
зывают более слабое влияние на HbA1c, особенно 
при рСКФ 30-59 мл/мин на 1,73 м2, но они более 
эффективны в отношении снижения прогрессирова-
ния ХБП и ССЗ вне зависимости от рСКФ [237, 238].
Комбинацию метформина и иНГЛТ2 можно 

безопасно и эффективно использовать для лече-
ния большинства пациентов с СД2, ХБП и рСКФ 
≥30 мл/мин на 1,73 м2. В действительности, боль-
шинство участников исследований сердечно-со-
судистых исходов при применении иНГЛТ2 по-
лучали также и метформин, и многим пациентам 
с СД2 требуется более одного сахароснижающего 
препарата для достижения целевых показателей гли-
кемии. Комбинация метформина и иНГЛТ2 обо-
снованна, поскольку они имеют разные механизмы 
действия, и ни один из них не обладает повышенным 

Рисунок 18 | Алгоритм лечения при выборе сахароснижающих препаратов для пациентов с СД2 и ХБП. Значок почки указывает 
на расчетную скорость клубочковой фильтрации (рСКФ; мл/мин на 1,73 м2); значок диализного аппарата указывает на диализ. ГЛП-1, 
глюкагоноподобный пептид-1; ДПП-4, дипептидилпептидаза-4; НГЛТ2, натрий-глюкозный котранспортер 2-го типа; СД2, диабет 2 типа; ТЗД, 
тиазолидиндион; ХБП, хроническая болезнь почек.
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риском развития гипогликемии. Даже пацинетам, 
достиженигающим целевых показателей гликемии 
при использовании метформина, следует добав-
лять иНГЛТ2 в связи с их благоприятным влиянием 
на прогрессирование ХБП и ССЗ (см. раздел 4.2).
В отношении пациентов с СД2, ХБП и рСКФ 

≥30 мл/мин на 1,73 м2, не получающих сахарос-
нижающих препаратов (т.н «наивных» пациентов), 
не имеется качественных данных, сравнивающих 
начало антигипергликемической терапии с ис-
пользованием метформина или иНГЛТ2 в качестве 
первого препарата. Учитывая историческую роль 
метформина в качестве начального лекарственного 
средства для лечения СД2, и тот факт, что большин-
ство пациентов в исследованиях сердечно-сосуди-
стых исходов при применении иНГЛТ2 изначально 
уже получали метформин, разумно у большинства 
«наивных» пациентов начинать лечение метформи-
ном, предполагая впоследствии добавление иНГЛТ2 
дабы избежать инерции в лечении. В случаях, когда 
возможны обучение пациентов и мониторинг по-
тенциальных побочных эффектов рационально 
начинать терапию с комбинации этих препаратов. 
Практический подход заключается в том, чтобы 
применять низкие дозы иНГЛТ2 и метформина, 
это позволит контролировать гликемию, миними-
зировать лекарственную нагрузку и, одновременно, 
использовать преимущества органо-протективных 
свойств иНГЛТ2.
Для пациентов с СД2, ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин 

на 1,73 м2, которые достигают целевых показателей 
гликемии на монотерапии метформином, данные, 
поддерживающие использование иНГЛТ2, ограни-
ченны. В частности, у всех участников исследова-
ний сердечно-сосудистых исходов при применении 
иНГЛТ2 уровень HbA1c составлял не менее 6,5%. 
Однако для пациентов, достигающих целевых по-
казателей гликемии только с помощью метформина, 
добавление иНГЛТ2 (особенно если оба препарата 
используются в низких дозах) вряд ли вызовет ги-
погликемию, и при этом будет полезно для почек 
и сердечно-сосудистой системы. Преимущества 
в отношении почек и сердечно-сосудистой системы 
не доказаны в данной конкретной группе пациентов, 
но они подтверждаются наблюдениями, что приме-
нение иНГЛТ2 снижает количество почечных и сер-
дечно-сосудистых событий в одинаковой мере при 
всем исследованном диапазоне HbA1c (≥6,5%) [239-
244], и что благоприятное влияние дапаглифлозина 
и эмпаглифлозина на сердечную недостаточность 
(среди пациентов с сердечной недостаточностью 
со сниженной фракцией выброса [СНнФВ]) отме-
чено даже у пациентов, не страдающих диабетом 
[240, 244a]. Для подтверждения или коррекции этого 
подхода при ХБП необходимы дополнительные 
данные.
Современные данные свидетельствуют о том, что 

ни метформин, ни иНГЛТ2 не следует назначать па-

циентам с СД2 и рСКФ <30 мл/мин на 1,73 м2 (Рису-
нок 18; разделы 4.1 и 4.2) [245, 246]. Метформин сле-
дует отменить при рСКФ ниже 30 мл/мин на 1,73 м2. 
Пациенты, начавшие принимать иНГЛТ2 при рСКФ 
≥30 мл/мин на 1,73 м2 и у которых рСКФ со време-
нем снизилась до <30 мл/мин на 1,73 м2, могут про-
должать прием иНГЛТ2 до начала заместительной 
почечной терапии в соответствии с подходом, из-
ученным в исследовании «Клиническая оценка кана-
глифлозина и почечной недостаточности при диа-
бете с установленной нефропатией» (CREDENCE) 
[242].

Практический совет 4.3: выбор дополнительных 
препаратов для управления гликемией, если это 
необходимо, должен быть основан на предпочте-
ниях пациентов, наличии сопутствующих заболе-
ваний, рСКФ и стоимости лечения; как правило, 
предпочтителен агонист рецептора глюкагоно-
подобного пептида-1 (АР ГПП-1) (Рисунок 20).
Некоторые пациенты с СД2 и рСКФ ≥30 мл/мин 

на 1,73 м2 не смогут достичь целевых показателей 
гликемии с помощью модификации образа жизни 
и приема метформина и иНГЛТ2, либо не смогут 
использовать эти вмешательства из-за непереноси-
мости или других ограничений. Кроме того, назна-
чение этих препаратов не рекомендуется пациен-
там с рСКФ <30 мл/мин на 1,73 м2. В этих случаях, 
вероятно, потребуются другие сахароснижающие 
средства. Предпочтение обычно отдается АР ГПП-
1, так как продемонстрировано их положитель-
ное воздействие на сердечно-сосудистую систему, 
особенно среди пациентов с диагностированными 
АСССЗ, а также из-за возможного благоприятного 
воздействия на почки (см. раздел 4.3). Другие классы 
сахароснижающих препаратов также могут быть ис-
пользованы, учитывая факторы, связанные с паци-
ентами и подробно описанные в Рисунке 20. Инги-
биторы ДПП-4 снижают уровень глюкозы в крови 
с низким риском развития гипогликемии, но не улуч-
шают почечные или сердечно-сосудистые исходы 
и не должны использоваться в комбинации с АР 
ГПП-1 [247]. Все сахароснижающие препараты сле-
дует подбирать и дозировать в соответствии с рСКФ 
[248]. Например, при низком уровне рСКФ следует 
избегать применения сульфонилмочевины длитель-
ного действия или выводимой почками [248].

4.1 Метформин

Рекомендация 4.1.1: мы рекомендуем лечить 
пациентов с СД2, ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2 
метформином (1B).

В данной рекомендации придается большее значение эффек-
тивности метформина в снижении уровня HbA1c, его 
широкой доступности и низкой стоимости, его хорошему 
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профилю безопасности, а также его потенциальным пре-
имуществам в профилактике увеличения веса и защите 
сердечно-сосудистой системы. В данной рекомендации 
придается меньшее значение отсутствию доказательств 
того, что метформин оказывает какое-либо нефропро-
тективное действие или снижает смертность среди боль-
ных ХБП.

Ключевая информация
Баланс пользы и вреда. Метформин является эф-

фективным сахароснижающим средством и, как 
было показано, эффективен в снижении уровня 
HbA1c у пациентов с СД2 и обладает низким риском 
развития гипогликемии как в общей популяции так 
и у пациентов с ХБП. Проспективное исследование 
диабета в Соединенном Королевстве (UKPDS) по-
казало, что монотерапия метформином у пациентов 
с ожирением приводит к такому же снижению уровня 
HbA1c и уровня глюкозы в плазме крови натощак, 
как и при использовании сульфонилмочевины или 

инсулина, но сопряжено с меньшим риском разви-
тия гипогликемии [249]. Кроме того, систематиче-
ский обзор продемонстрировал, что монотерапия 
метформином сопоставима по эффективности 
с тиазолидиндионами (суммарная средняя разница 
в HbA1c: – 0,04%; 95% ДИ: –0,11–0,03) и сульфо-
нилмочевиной (суммарная средняя разница в HbA1c: 
0,07%; 95% ДИ: –0,12–0,26) в снижении HbA1c, 
и была даже более эффективной, чем ингибиторы 
ДПП-4 (суммарная средняя разница в HbA1c: –0,43%; 
95% ДИ: –0,55 до –0,31) [250, 251]. Дополнительное 
преимущество метформина по сравнению с сульфо-
нилмочевиной связано со снижением риска развития 
гипогликемии у пациентов с нормальной функцией 
почек (отношение рисков [ОР]: 0,11; 95% ДИ: 0,06-
0,20) и нарушенной функцией почек (ОР: 0,17; 95% 
ДИ: 0,11-0,26) [251].
Помимо эффективности метформина в качестве 

сахароснижающего средства, исследования проде-
монстрировали, что его применение предотвращает 
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Рисунок 20 | Факторы, связанные с пациентом и влияющие на выбор иных сахароснижающих препаратов, кроме иНГЛТ2 
и метформина, при СД2 и ХБП. АР ГПП-1, агонист рецептора глюкагоноподобного пептида-1; АСССЗ, атеросклеротические сердечно-
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прибавку в весе и даже может способствовать сни-
жению веса у пациентов с ожирением. Результаты 
исследования UKPDS показали, что у пациентов, 
получавших метформин, не наблюдалось измене-
ния средней массы тела в конце 3-летнего периода 
исследования, в то время как масса тела значительно 
увеличивалась при лечении сульфонилмочеви-
ной и инсулином [249]. Этот эффект сохранялся 
и при анализе в исследовании UKPDS подгруппы 
пациентов, которые не смогли соблюдать диету 
и впоследствии были рандомизированы к лечению 
метформином, сульфонилмочевиной или инсули-
ном, причем пациенты, получавшие метформин 
меньше всего прибавили в весе [137]. Упомянутый 
выше систематический обзор ранее продемон-
стрировал аналогичные результаты – лечение мет-
формином приводило к большему снижению веса 
по сравнению с сульфонилмочевиной (-2,7 кг; 95% 
ДИ: от -3,5 до -1,9), тиазолидиндионами (-2,6 кг; 
95% ДИ: от -4,1 до -1,2) или ингибиторами ДПП-4 
(-1,3 кг; 95% ДИ: от -1,6 до -1,0) [250, 251].
Кроме того, в общей популяции лечение метфор-

мином, помимо его эффективности для контроля 
гипергликемии, ассоциировано с протективными 
эффектами в отношении сердечно-сосудистых со-
бытий. Исследование UKPDS показало, что среди 
пациентов, распределенных в группу интенсивного 
лечения для контроля уровня глюкозы в крови, мет-
формин был более эффективен чем сульфонилмо-
чевина или инсулин в отношении снижения связан-
ных с диабетом конечных точек, которые включали 
смерть от фатального или нефатального инфаркта 
миокарда, стенокардию, сердечную недостаточность 
и инсульт [137]. В проведенном в Китае РКИ «Ис-
следование прогноза и воздействия противодиабети-
ческих препаратов на пациентов с диабетом 2 типа 
с заболеванием коронарных артерий» (SPREAD-
DIMCAD), рассматривалось влияние метформина 
по сравнению с глипизидом на сердечно-сосудистые 
события в качестве первичного исхода. Исследование 
показало, что метформин имеет потенциальное пре-
имущество перед глипизидом в отношении сердечно-
сосудистых исходов у пациентов с высоким риском 
и снижает частоту основных сердечно-сосудистых 
событий при длительности наблюдения с медианой 
5 лет [252]. Действительно, в проведенном система-
тическом обзоре вновь было отмечено сокращение 
смертности от сердечно-сосудистых заболеваний, 
причем в РКИ ОР составило 0,6-0,7 в пользу метфор-
мина по сравнению с сульфонилмочевиной [251].
Несмотря на потенциальные преимущества в от-

ношении смертности от сердечно-сосудистых забо-
леваний, влияние метформина на смертность от всех 
причин и другие осложнения диабета в общей по-
пуляции оказалось менее отчетливым. Системати-
ческий обзор не продемонстрировал каких-либо 
преимуществ метформина перед сульфонилмоче-
виной в отношении смертности от всех причин или 

микрососудистых осложнений [251]. В исследовании 
UKPDS даже было высказано предположение, что 
раннее добавление метформина у пациентов, уже 
получавших сульфонилмочевину, приводило к по-
вышенному риску смерти от причин, связанных с ди-
абетом, на 96% (95% ДИ: 2%-275%, P = 0,039) [137].
Метформин не метаболизируется и выводится 

в неизмененном виде с мочой, с периодом полу-
жизни около 5 часов [253]. Родственный метфор-
мину бигуанид – фенформин – был снят с продажи 
в 1977 году из-за того, что его применение было ас-
социировано с развитием лактат-ацидоза. Поэтому 
FDA выпустило особое предупреждение в отноше-
нии метформина, предостерегающее от его исполь-
зования при ХБП, при которой экскреция препарата 
может быть нарушена, тем самым увеличивая риск 
накопления молочной кислоты [254]. Однако вза-
имосвязь между метформином и лактат-ацидозом 
была противоречивой, а литературные обзоры даже 
опровергли эту озабоченность [255], в том числе 
у пациентов с рСКФ 30-60 мл/мин на 1,73 м2 [256]. 
Поэтому FDA пересмотрело свое предупреждение 
относительно применения метформина для лечения 
пациентов с ХБП, перейдя от ограничения на основе 
креатинина к включению пациентов с умеренной 
ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2 [257].
Хотя кардиопротективный эффект метформина 

хорошо изучен в общей популяции, доказатель-
ства такой пользы у пациентов с ХБП, особенно 
со сниженной рСКФ, менее последовательны. 
В систематическом обзоре рассматривалась связь 
смертности от всех причин и серьезных неблаго-
приятных сердечно-сосудистых событий (СНССС) 
при использовании метформин-содержащих схем 
лечения в группах пациентов, у которых метфор-
мин традиционно применялся с осторожностью 
[258]. РКИ на эту тему не проводились, и в анализ 
когорты пациентов с ХБП были включены только 
наблюдательные исследования. Было обнаружено, 
что смертность от всех причин у пациентов, полу-
чавших лечение метформином, была на 22% ниже 
чем у тех, кто его не получал (ОР: 0,78; 95% ДИ: 
0,63-0,96), при этом в одном из исследований при 
использовании метформина не было обнаружено 
различий в диагнозах, связанных с СНССС. Однако 
другое исследование, в котором изучались исходы 
СНССС при применении метформина, показало, 
что лечение метформином было связано с несколько 
более низкой частотой повторных госпитализаций, 
связанных с хронической сердечной недостаточно-
стью (ОР: 0,91; 95% ДИ: 0,84-0,99). Поскольку карди-
опротективный эффект в когорте пациентов с ХБП 
кажется слабым, низкое качество доказательств и на-
блюдательный характер исследований в этой группе 
пациентов не позволяют сделать какой-либо оконча-
тельный вывод о преимуществах лечения метформи-
ном для сердечно-сосудистой системы у пациентов 
со сниженной рСКФ.
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Качество доказательств. Поиск в Кокрэйновском 
почечном и трансплантационном регистре не вы-
явил ни одного РКИ, которое проводилось бы для 
оценки применения метформина у пациентов с СД2 
и ХБП кардиопротективным и нефропротективным 
эффектами в качестве первичных исходов. Доказа-
тельства, лежащие в основе этой клинической реко-
мендации, взяты из РКИ и систематических обзоров, 
проведенных в общей популяции. Рабочая группа 
также рассмотрела результаты исследований, в кото-
рых участвовали пациенты с СД2 и ХБП, и все они 
носили наблюдательный характер.

Ценности и предпочтения. Эффективность сни-
жения HbA1c, хороший профиль безопасности, 
включая более низкий риск гипогликемии, а также 
низкая стоимость метформина были признаны кри-
тически важными для пациентов. Рабочая группа 
оценила пользу от снижения веса при применении 
метформина в сравнении с использованием инсу-
лина и сульфонилмочевины как важный аспект. Па-
циенты, для которых важно снижение веса, скорее 
предпочли бы лечиться метформином, чем не ле-
читься совсеми или лечиться другими препаратами. 
Кроме того, широкая доступность по низкой цене 
делает метформин подходящим вариантом первона-
чального лечения в условиях ограниченных ресурсов.

Использование ресурсов и другие затраты. Мет-
формин относится к числу наименее дорогих и ши-
рокодоступных сахароснижающих препаратов. 
В условиях ограниченности ресурсов этот препарат 
может быть единственным доступным лекарством.

Аспекты применения/внедрения. При снижении 
рСКФ требуется коррекция дозы метформина, 
и в настоящее время не имеется данных о безопас-
ности применения метформина у пациентов с рСКФ 
<30 мл/мин на 1,73 м2 или у пациентов, находя-
щихся на диализе. Поэтому пациентам необходимо 
будет прекратить прием метформина, если рСКФ 
упадет ниже 30 мл/мин на 1,73 м2. Эти вопросы 
будут рассмотрены в практических советах.

Различные лекарственные формы метформина. 
Как правило, монотерапия метформином снижает 
уровень HbA1c примерно на 1,5% [259, 260]. На Ри-
сунке 21 показаны различные доступные лекарствен-
ные формы метформина и соответствующие им ре-
комендуемые дозы.

Метформин, как правило, хорошо переносится, 
хотя побочные эффекты со стороны желудочно-ки-
шечного тракта могут наблюдаться у 25% пациентов, 
принимающих препарат метформина с немедлен-
ным высвобождением, при этом примерно 5-10% 
пациентов прекращают лечение [261-263]. Клини-
ческие исследования показали, что переносимость 
метформина с пролонгированным высвобождением 
в целом сопоставима с препаратом с немедленным 
высвобождением или даже лучше. В 24-недельном 
двойном слепом РКИ взрослых с СД2, которые 
были рандомизированы к одной из трех схем ле-
чения метформином с пролонгированным высво-
бождением (1500 мг один раз в сутки, 1500 мг два 
раза в сутки или 2000 мг один раз в сутки) или к ле-
чению метформином с немедленным высвобож-
дением (1500 мг два раза в сутки), общая частота 
побочных эффектов была одинаковой для всех 
групп лечения, хотя в группе с пролонгирован-
ным высвобождением тошнота в начале приема 
препарата возникала реже (2,9%, 3,9% и 2,4% для 
соответствующих схем лечения с пролонгирован-
ным высвобождением против 8,2% в группе с не-
медленным высвобождением, P = 0,05) [264]. Более 
того, меньшее число пациентов, получавших мет-
формин пролонгированного действия, прекратили 
лечение из-за побочных эффектов со стороны же-
лудочно-кишечного тракта в течение первой недели 
(0,6% против 4,0%). Однако другое РКИ с участием 
532 китайских пациентов с СД2 (исследование 
CONSENT) показало сопоставимые побочные эф-
фекты со стороны желудочно-кишечного тракта 
у пациентов, получавших монотерапию метфор-
мином с немедленным или пролонгированным вы-
свобождением (23,8% против 22,3%, соответственно) 
[265].
Учитывая общую пользу лечения метформином 

и возможность улучшения переносимости метфор-
мина при приеме лекарственной формы с пролон-
гированным высвобождением, пациенты, испытыва-
ющие значительные побочные эффекты со стороны 
желудочно-кишечного тракта при приеме препарата 
с немедленным высвобождением, могут рассмотреть 
возможность перехода на метформин с пролонгиро-
ванным высвобождением с мониторингом уменьше-
ния симптомов.

Лекарственная форма Форма выпуска Начальная доза Максимальная доза

Метформин 
немедленного высвобождения

Таблетка, перорально: 
500 мг, 850 мг, 1000 мг

500 мг один или два раза в сутки 
ИЛИ 
850 мг один раз в сутки

Обычная поддерживающая доза: 
1 г два раза в сутки 
ИЛИ 
850 мг два раза в сутки
Максимум: 2,55 г/сут

Метформин 
пролонгированного действия

Таблетка, перорально: 
500 мг, 750 мг, 1000 мг

500 мг один раз в сутки 
ИЛИ 
1 г один раз в сутки

2 г/сут

Рисунок 21 | Различные лекарственные формы метформина. 
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Обоснование
В данной рекомендации придается наибольшее 

значение многим потенциальным преимуществам 
применения метформина в общей популяции, 
в том числе его эффективности в снижении уровня 
HbA1c, снижении веса и кардиопротективным свой-
ствам, хорошему профилю безопасности, широкому 
знакомству с этим препаратом, его повсеместной 
доступности и низкой стоимости и меньшее значе-
ние отсутствию доказательств того, что метформин 
обладает какими-либо нефропротективными свой-
ствами или снижает смертность.
Это сильная рекомендация, поскольку рабочая 

группа пришла к выводу, что метформин, вероятно, 
будет первым препаратом выбора для всех или почти 
всех хорошо информированных пациентов из-за его 
повсеместной доступности и низкой стоимости, осо-
бенно в условиях ограниченных ресурсов. Рабочая 
группа также пришла к выводу, что большинство 
или даже все врачи будут спокойно начинать лече-
ние метформином из-за хорошего знакомства с этим 
препаратом и его благоприятного профиля безопас-
ности.

Практический совет 4.1.1: лечить реципиентов 
трансплантата почки с СД2 и рСКФ ≥30 мл/мин 
на 1,73 м2 метформином в соответствии с реко-
мендациями для пациентов с СД2 и ХБП.
Данные о применении метформина после транс-

плантации почки менее достоверны. Большая часть 
доказательств была получена из анализа данных ре-
гистра и заявок на получение лекарственных пре-
паратов, которые показали, что использование 
метформина не приводило к ухудшению выжива-
емости пациентов или аллотрансплантатов [266]. 
В одном из таких анализов даже было высказано 
предположение, что лечение метформином после 
трансплантации почки приводило к значительному 
снижению смертности от всех причин и смертности, 
связанной со злокачественными новообразовани-
ями и инфекциями [267]. Исследование Transdiab 
было пилотным рандомизированным плацебо-кон-
тролируемым исследованием, в котором приняли 
участие 19 пациентов с нарушением толерантности 
к глюкозе после трансплантации почки. Это было 
одноцентровое исследование, изучавшее эффек-
тивность и переносимость лечения метформином 
[268]. Хотя в ходе исследования не было выявлено 
никаких неблагоприятных аспектов, число участни-
ков исследования, к сожалению, было слишком мало 
для вынесения каких-либо окончательных рекомен-
даций. Ввиду отсутствия данных против использо-
вания метформина после трансплантации почки 
рабочая группа считает, что рекомендация по при-
менению метформина для реципиентов почечного 
трансплантата должна основываться на рСКФ с ис-
пользованием того же подхода, что и для группы 
ХБП.

Практический совет 4.1.2: мониторировать рСКФ 
у пациентов, получающих метформин. Увеличить 
частоту мониторинга, если рСКФ составляет 
<60 мл/мин на 1,73 м2 (Рисунок 22).
Учитывая, что метформин выводится почками 

и существует опасность накопления молочной кис-
лоты при снижении функции почек, важно кон-
тролировать рСКФ по крайней мере один раз в год 
если пациент находится на лечении метформином. 
С целью соответствующего снижения дозы частота 
мониторинга должна быть увеличена с контролем 
каждые 3-6 месяцев по мере того, как рСКФ падает 
ниже 60 мл мин на 1,73 м2.

Практический совет 4.1.3: корректировать дозу 
метформина, если рСКФ составляет <45 мл/мин 
на 1,73 м2, а для некоторых пациентов, если рСКФ 
составляет 45-59 мл/мин на 1,73 м2 (Рисунок 22)
На Рисунке 22 представлен предлагаемый под-

ход к коррекции дозы метформина в соответствии 
со снижением функции почек:
• При рСКФ 45-59 мл/мин на 1,73 м2 можно рас-
смотреть возможность снижения дозы если име-
ются состояния, предрасполагающие к гипопер-
фузии и гипоксимии.

• Максимальную дозу следует уменьшить вдвое, 
если рСКФ снижается до 30-45 мл/мин на 1,73 м2.

• Лечение следует прекратить, если рСКФ снижа-
ется до <30 мл/мин на 1,73 м2 или если паци-
ент начинает лечение диализом, чтобы из этого 
ни произошло раньше.

Практический совет 4.1.4: Мониторировать 
пациентов для выявления дефицита витамина В12 
при лечении метформином в течение более 4 лет.
Метформин препятствует всасыванию витамина 

В12 в кишечнике, и по данным Опросника исследо-
вания национального здоровья и питания (NHANES) 
оказалось, что биохимический дефицит витамина 
В12 был выявлен у 5,8% пациентов с диабетом, при-
нимавших метформин, по сравнению с 2,4% (Р = 
0,0026) у пациентов, не принимавших метформин, 
и 3,3% (Р = 0,0002) у пациентов, не страдавших 
диабетом [269]. В одном исследовании пациенты 
с СД2, получавшие инсулин, были рандомизированы 
к приему метформина или плацебо. В исследова-
нии изучалось развитие дефицита витамина В12 при 
среднем периоде наблюдения 4,3 года [270]. Лечение 
метформином приводило к значимому снижению 
концентрации витамина В12 по сравнению с груп-
пой плацебо примерно через 4 года. Однако клини-
ческие последствия дефицита витамина В12 при ле-
чении метформином наблюдаются редко, и рабочая 
группа считает, что одновременное добавление ви-
тамина В12 не требуется. Кроме того, исследование 
показало, что снижение концентрации витамина В12 
становится более значительным по мере увеличения 
продолжительности терапии метформином. Мони-
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торинг уровня витамина В12 следует рассматривать 
у пациентов, которые длительное время находятся 
на лечении метформином (например, более 4 лет) 
или у пациентов, подверженных риску дефицита 
витамина В12 (например, у пациентов с синдромом 
мальабсорбции или диетическими ограничениями 
[веганы]).

Рекомендации по проведению исследований
Необходимо проведение РКИ для того, чтобы:

• Оценить безопасность, эффективность и по-
тенциальный кардиопротективный и ренопро-
текторный эффект применения метформина 
у пациентов с СД2 и ХБП, включая пациентов 
с рСКФ <30 мл/мин на 1,73 м2 или находящихся 
на диализе.

• Оценить безопасность и эффективность при-
менения метформина у реципиентов почечного 
трансплантата.

4.2 Ингибиторы натрий-глюкозного 
котранспортера 2-го типа (иНГЛТ2)

Пациенты с СД2 и ХБП имеют повышенный 
риск как сердечно-сосудистых осложнений так 
и прогрессирования почечной недостаточности. 
Таким образом, стратегии профилактического ле-
чения, снижающие риск неблагоприятных почечных 
и сердечно-сосудистых исходов, имеют первосте-
пенное значение. Имеются существенные доказа-
тельства, подтверждающие, что у этих пациентов 
иНГЛТ2 оказывают значительное нефропротектив-
ное и кардиопротективное действие. Это было про-
демонстрировано в: (i) трех крупных РКИ (например, 
исследование «Влияние эмпаглифлозина на сер-
дечно-сосудистые исходы у пациентов с диабетом 
II типа, выведение избытка глюкозы» [EMPA-REG], 
«Исследование по оценке сердечно-сосудистых эф-
фектов канаглифлозина» [CANVAS] и исследование 
«Влияние дапаглифлозина на сердечно-сосудистые 
осложнения» [DECLARE-TIMI 58]) [241, 243, 244, 
271], в которых показана эффективность в отноше-
нии первичных сердечно-сосудистых исходов и вто-

Рисунок 22 | Предлагаемый подход к дозированию метформина в зависимости функции почек. ЖКТ, желудочно-кишечный тракт; 
рСКФ, расчетная скорость клубочковой фильтрации (в мл/мин на 1,73 м2).

Начальные 
дозировки

Контролировать 
уровень 
витамина В12

Контролировать 
функцию почек

Последующая 
коррекция дозы

рСКФ < 30 Отменить метформин;
не назначать метформин

рСКФ ≥ 60 рСКФ 30-44рСКФ 45-59

рСКФ ≥ 60 рСКФ 30-44рСКФ 45-59

Продолжать 
ту же дозу

Продолжать ту же дозу. 
В определенных 

условиях рассмотреть
возможность снижения

дозы (см. текст)

Уменьшить
дозу вдвое

Да

Нет

Немедленное высвобождение:
• Начальная доза 500 мг или 850 мг один раз в сутки
• Увеличивать на 500 мг/сут или 850 мг/сут каждые 

7 дней до достижения максимальной дозы 

ИЛИ

Замедленное высвобождение:

• Начальная доза 500 мг в сутки

• Если имеются побочные эффекты со стороны ЖКТ 

• Увеличивать на 500 мг/сут каждые 7 дней 
до достижения максимальной дозы

Начинать с половины
дозы и увеличивать

до половины
максимальной

рекомендованной дозы

По крайней мере
ежегодно

По крайней мере
каждые 3-6 месяцев

Ежегодно при приеме метформина более 4 лет или при риске дефицита витамина В12

при приеме препарата с немедленным высвобождением
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ричных почечных исходов; (ii) метаанализе этих 
трех исследований сердечно-сосудистых исходов 
с применением стратификации по подгруппам 
с ХБП [238]; (iii) РКИ «Клиническая оценка кана-
глифлозина и почечной недостаточности при диа-
бете с установленной нефропатией» (CREDENCE), 
специально разработанном для оценки первичных 
почечных исходов, но также предоставившем дан-
ные о вторичных исходах [242]; (iv) метаанализе 
четырех исследований (EMPA-REG, CANVAS, 
CREDENCE, DECLARE-TIMI 58), оценивавшем 
почечные исходы [237]; и (v) двух РКИ «Дапаглиф-

лозин и профилактика неблагоприятных исходов 
при сердечной недостаточности» (DAPA-HF) [240] 
и «Влияние эмпаглифлозина на исходы пациентов 
с хронической сердечной недостаточностью и сни-
женной фракцией выброса» (EMPEROR-Reduced) 
[244a], в которых оценивались такие первичные 
исходы как сердечная недостаточность/смерть 
от сердечно-сосудистых заболеваний среди взрос-
лых со сниженной фракцией выброса, страдающих 
или не страдающих СД2, и также стратифициро-
ванных по рСКФ (<60 и ≥60 мл/мин на 1,73 м2) 
(Рисунок 23).

EMPA-REG244 CANVAS241 DECLARE-TIMI 58243 CREDENCE242

Препарат Эмпаглифлозин 10 мг, 
25 мг один раз в сутки

Канаглифлозин 100 мг, 
300 мг один раз в сутки

Дапаглифлозин 10 мг 
один раз в сутки

Канаглифлозин 100 мг 
один раз в сутки

Общее количество 
участников 

7020 10,142 17,160 4401

N (%) с ССЗ 7020 (100%) 6656 (66%) 6974 (41%) 2220 (50%)

Критерий рСКФ 
для включения 
в исследование

≥30 мл/мин на 1,73 м2 ≥30 мл/мин на 1,73 м2 КлКр ≥60 мл/мин, 
45% имели рСКФ 60-90

30-90 мл/мин на 1,73 м2, 
АКС 300-5000 мг/г

Средняя рСКФ 
при включении 
в исследовагие 
(мл/мин на 1,73 м2)

74 76 85 56

N (%) с рСКФ <60 1819 (26%) 2039 (20%) 1265 (7.4%) 2592 (59%)
АКС Нет критериев.

АКС <30 мг/г (3 мг/ммоль) 
в 60%;
30-300 мг/г (3-30 мг/ммоль) 
в 30%;
>300 мг/г (30 мг/ммоль) 
в 10%

Нет критериев.
Медиана АКС 12,3 мг/г 
(1,23 мг/ммоль)

Нет критериев Критерии: 
АКС >300-5000 мг/г 
(30-500 мг/ммоль); 
медиана АКС 927 мг/г 
(92,7 мг/ммоль)

Последующее 
наблюдение 
(медиана, годы)

3.1 2.4 4.2 2.6

Первичный исход(ы) СНССС СНССС (1) СНССС; 
(2) Смерть от ССЗ 
или госпитализация 
по поводу СН

Композитный почечный 
исход

Результаты оценки 
СС исходов

СНССС: ОР: 0,86; 95% 
ДИ: 0,74-0,99;
Госпитализация 
по поводу СН: 
ОР: 0,65; 95% ДИ: 0,50-0,85

СНССС: ОР: 0,86; 95% 
ДИ: 0,75-0,97;
Госпитализация 
по поводу СН: 
ОР: 0,67; 95% ДИ: 0,52-0,87

СНССС: ОР: 0,93; 95% 
ДИ: 0,84-1,03;
Смерть от ССЗ или 
госпитализация 
по поводу СН: 
ОР: 0,83; 95% ДИ: 0,73-0,95

Смерть от ССЗ, ИМ, 
инсульт: ОР: 0,80; 95% 
CI: 0,67-0,95; 
госпитализация 
по поводу СН: 
ОР: 0,61; 95% ДИ: 0,47-0,80

Почечные исходы Возникновение или 
усугубление нефропатии 
(прогрессирование 
до тяжелой 
альбуминурии, удвоение 
СКр, начало ЗПТ или 
почечная смерть) 
и возникновение 
альбуминурии

Композитный исход: 
удвоение СКр, тХПН или 
смерти от почечных 
причин

Композитный исход: 
снижение рСКФ на ≥40% 
до <60 мл/мин на 1,73 м2, 
тХПН, ССЗ или смерть 
от почечных причин

Композитный исход: 
тХПН, удвоение СКр или 
смерть от почечных или 
СС причин

Результаты оценки 
почечных исходов 

Возникновение/ 
усугубление нефропатии: 
12,7% против 18,8% 
эмпаглифлозин 
против плацебо 
[ОР: 0,61; 95% 
ДИ: 0,53-0,70]. 
Возникновение 
альбуминурии: НЗ

Композитный 
почечный исход: 
1.5 против 2.8 
1000 пациенто-лет 
в исследовании 
канаглифлозин 
по сравнению с плацебо
[ОР: 0,53; 95% 
ДИ: 0,33-0,84271]

Композитный 
почечный исход:
ОР: 0,76; 95% ДИ: 0,67-0,87

ОР: 0,70; 95% ДИ: 0,59-0,82

Рисунок 23 | Исследования влияния ингибиторов НГЛТ2 на сердечно-сосудистые и почечные исходы. АКС, альбумин-креатининовое 
соотношение; ДИ, доверительный интервал; ЗПТ, заместительная почечная терапия; ИМ, инфаркт миокарда; КлКр, клиренс креатинина; 
НГЛТ2, натрий-глюкозный котранспортер 2-го типа; НЗ, не значимые; ОР, отношение рисков; СД2, сахарный диабет 2 типа; рСКФ, 
расчетная скорость клубочковой фильтрации; СКр, сывороточный креатинин; СКФ, скорость клубочковой фильтрации; СН, сердечная 
недостаточность; СНССС, серьезные неблагоприятные сердечно-сосудистые события; СС, сердечно-сосудистые; ССЗ, сердечно-сосудистые 
заболевания; тХПН, терминальная почечная недостаточность.
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Ингибиторы НГЛТ2 снижают уровень глюкозы 
в крови, подавляя канальцевую реабсорбцию глю-
козы. Они также оказывают мочегонное действие, 
так как вызванная ими глюкозурия приводит к ос-
мотическому диурезу и увеличению количества вы-
деляемой мочи. Кроме того, иНГЛТ2, по-видимому, 
изменяют метаболизм запасов энергии за счет сдвига 
от утилизации углеводов к кетогенезу. В ранее вы-
полненном метаанализе 45 РКИ иНГЛТ2 проде-
монстрировали умеренное снижение уровня HbA1c 
(средняя разница 0,7%), снижение систолического 
артериального давления (4,5 мм рт.ст.) и снижение 
веса (-1,8 кг) [272]. Но несмотря на то, что эти благо-
приятные воздействия на факторы риска сердечно-
сосудистых заболеваний были незначительными, 
иНГЛТ2 продемонстрировали существенное умень-
шение числа как комбинированных сердечно-сосу-
дистых исходов, так и комбинированных почечных 
исходов. Благоприятное воздействие на сердечно-
сосудистую систему и почки, по-видимому, не за-
висит напрямую от снижения уровня глюкозы, что 
указывает на наличие других органопротективных 
механизмов, таких как снижение внутриклубочко-
вого давления и гиперфильтрации в отдельных не-
фронах, приводящее к сохранению функции почек 
[273]. В настоящее время безопасность и эффек-
тивность иНГЛТ2 для пациентов с рСКФ <30 мл/
мин на 1,73 м2, реципиентов почечного трансплан-
тата и больных СД1 менее изучены и продолжают 
изучаться; дальнейшие исследования помогут уточ-
нить преимущества для почек и сердечно-сосуди-
стой системы в этих подгруппах.

Рекомендация 4.2.1: Мы рекомендуем лечить 
пациентов с СД2, ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2 
препаратами иНГЛТ2 (1A).

В данной рекомендации придается большее значение не-
фропротективным и кардиопротекивным эффектам 
применения иНГЛТ2 у пациентов с СД2 и ХБП, 
и меньшее значение стоимости и побочным эффектам 
этого класса препаратов. Это сильная рекомендация, по-
скольку, по мнению рабочей группы, все или почти все 
хорошо информированные пациенты предпочли бы полу-
чать лечение иНГЛТ2.

Ключевая информация
Баланс пользы и вреда. Ниже приведены подроб-

ные сведения о сердечной недостаточности, сер-
дечно-сосудистых и почечных исходах.

Сердечно-сосудистые исходы. В исследовании 
EMPA-REG приняли участие более 7000 пациентов 
с СД2, исходным уровнем гликированного гемогло-
бина (HbA1c) 7%-10%, диагностированными ССЗ 
(почти 100%) и рСКФ не менее 30 мл/мин на 1,73 м2 
[244]. Из них 1819 (25,9%) участников имели рСКФ 
<60 мл/мин на 1,73 м2. Участники были рандоми-

зированы к приему 10 или 25 мг эмпаглифлозина 
или плацебо, медиана длительности наблюдения со-
ставила 3,1 года. В целом в этом исследовании эмпа-
глифлозин снижал 3-балльную СНССС на 14% (ОР: 
0,86; 95% ДИ: 0,74-0,99).
Среди участников исследования EMPA-REG 

с рСКФ 30-60 мл/мин на 1,73 м2 наблюдалась тен-
денция к улучшению первичных сердечно-сосуди-
стых исходов, которая не была статистически значи-
мой в этой подгруппе, однако не имелось никаких 
доказательств гетерогенности эффекта лечения 
во всех подгруппах рСКФ (Р-взаимодействие = 0,20). 
В предварительном заданном анализе EMPA-REG 
пациентов с уже имеющимся заболеванием почек, 
определяемым как рСКФ <60 мл/мин на 1,73 м2 и/
или АКС >300 мг/г, эмпаглифлозин по сравнению 
с плацебо приводил к снижению смертности от сер-
дечно-сосудистых заболеваний (ОР: 0,71; 95% ДИ: 
0,52-0,98), смертности от всех причин (ОР: 0,76; 95% 
ДИ: 0,59-0,99) и госпитализации по поводу сердеч-
ной недостаточности (ОР: 0,61; 95% ДИ: 0,42-0,87) 
[274].
Программа CANVAS, объединившая данные 

двух РКИ (CANVAS и CANVAS-R), включала более 
10 000 пациентов с СД2, HbA1c от 7,0% до 10,5% 
и рСКФ не менее 30 мл/мин на 1,73 м2 [241]. При-
мерно у двух третей (66%) участников были диагно-
стированы ССЗ, а 2039 пациентов (20,1%) страдали 
ХБП с рСКФ <60 мл/мин на 1,73 м2. Участники 
были рандомизированы к приему 100 или 300 мг 
канаглифлозина в сутки или плацебо, с медианой 
длительности наблюдения 2,4 года. Как и исследо-
вании EMPA-REG, канаглифлозин SGLT2i также 
снижал СНССС на 14% (ОР: 0,86; 95% ДИ: 0,75-0,97).
В анализах подгрупп исследования CANVAS па-

циенты с рСКФ 30-60 мл/мин на 1,73 м2 также ха-
рактеризовались положительным влиянием на сер-
дечно-сосудистую систему с СНССС в качестве 
первичного исхода (ОР: 0,70; 95% ДИ: 0,55-0,90), 
при этом не имелось никаких доказательств гетеро-
генности эффекта лечения в зависиомсти от уровня 
рСКФ (Р-взаимодействие = 0,20).
В исследовании DECLARE-TIMI 58 приняли 

участие 17 160 пациентов с уровнем HbA1c 6,5%-
12%. Только у 41% пациентов были диагностиро-
ваны ССЗ; остальные 59% пациентов имели мно-
жественные факторы риска сердечно-сосудистых 
заболеваний, таким образом, в основном это было 
исследование первичной профилактики [275]. Хотя 
критерием отбора был клиренс креатинина ≥60 мл/
мин, у 1265 участников (7,4%) рСКФ составляла 
<60 мл/мин на 1,73 м2. Участники были рандоми-
зированы к приему 10 мг дапаглифлозина в сутки 
или плацебо, медиана длительности наблюдения со-
ставила 4,2 года. В исследовании в целом дапаглиф-
лозин удовлетворял первичной конечной точке при 
оценке безопасности – не меньшей эффективности 
для СНССС, но его превосходство для СНССС (одна 
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из двух первичных конечных точек) не достигло ста-
тистической значимости. Однако дапаглифлозин 
действительно снижал частоту второго первичного 
исхода для оценки эффективности – смерти от сер-
дечно-сосудистых заболеваний или госпитализации 
по поводу сердечной недостаточности (ОР: 0,83; 
95% ДИ: 0,73-0,95) [243]. Также не было обнаружено 
доказательств гетерогенности по подгруппам рСКФ 
для первичных исходов эффективности, таких как 
смерть от сердечно-сосудистых заболеваний или го-
спитализация по поводу сердечной недостаточности 
(Р-взаимодействие = 0,37) или исходов СНССС 
по подгруппам рСКФ (Р-взаимодействие = 0,99).
В исследовании CREDENCE среди пациентов 

с СД2 и ХБП (подробнее обсуждается ниже) кана-
глифлозин снижал риск вторичных сердечно-сосу-
дистых исходов: госпитализации по поводу сердеч-
ной недостаточности и СНССС на 39% (ОР: 0,61; 
95% ДИ: 0,47-0,80) и 20% (ОР: 0,80; 95% ДИ: 0,67-
0,95), соответственно [242].
Количество участников с СД2 и ХБП (рСКФ 

от 30 до <60 мл/мин на 1,73 м2) и количество со-
бытий были относительно незначительными во всех 
этих исследованиях. Таким образом, в метаанализе 
2019 года были объединены данные исследования 
EMPA-REG, программы CANVAS и исследования 
DECLARE-TIMI 58 и изучены сердечно-сосудистые 
исходы среди пациентов, страдающих и не стра-
дающих ХБП [238]. У участников исследований 
с рСКФ от 30 до <60 мл/мин на 1,73 м2 иНГЛТ2 
аналогичным образом снижали риск госпитализа-
ции по поводу сердечной недостаточности (ОР: 0,60; 
95% ДИ: 0,47-0,77) и СНССС (ОР: 0,82; 95% ДИ: 
0,70-0,95).

Исходы сердечной недостаточности. Примеча-
тельно, что значительное снижение риска госпи-
тализаций по поводу сердечной недостаточности 
наблюдалось во всех трех исследованиях (EMPA-
REG, CANVAS и DECLARE-TIMI 58). Этот резуль-
тат был также подтвержден в регистре реальной 
клинической практики со снижением риска госпи-
тализации по поводу сердечной недостаточности 
и смерти от сердечно-сосудистых заболеваний при 
применении иНГЛТ2, что отражает благоприятное 
воздействие, наблюдавшееся в РКИ [276]. В иссле-
довании DAPA-HF приняли участие 4744 пациента 
с симптомами СНнФВ, определяемой как фракция 
выброса ≤40%, с рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2 (сред-
няя рСКФ 66 мл/мин на 1,73 м2), 55% участников 
этого исследования не страдали диабетом [240]. При 
наблюдении с медианой длительности 18,2 месяцев 
первичный исход – смерть от сердечно-сосудистых 
заболеваний, госпитализация по поводу сердечной 
недостаточности или экстренное посещение врача 
в связи с сердечной недостаточностью наблю-
дался у 16,3% пациентов группы дапаглифлозина 
и у 21,2% пациентов группы плацебо (ОР: 0,74; 95% 
ДИ: 0,65-0,85). Первичный исход был отмечен оди-

наково реже на дапаглифазолине у больных диабе-
том и без диабета, без какого-либо эффекта гете-
рогенности по диабетическому статусу. Первичный 
исход не различался по частоте у пациентов с рСКФ 
≥60 мл/мин на 1,73 м2 (ОР: 0,76; 95% ДИ: 0,63-0,92) 
и <60 мл/мин на 1,73 м2 (ОР: 0,72; 95% ДИ: 0,59-
0,86). Эти данные позволяют предположить наличие 
потенциальных преимуществ для сердечно-сосуди-
стой системы среди пациентов с ХБП и СНнФВ 
даже если они не страдают диабетом.
В исследование EMPEROR-Reduced были вклю-

чены 3730 пациентов с СНнФВ, определяемой 
как фракция выброса ≤40%, с рСКФ ≥20 мл/мин 
на 1,73 м2 (средняя рСКФ 62 мл/мин на 1,73 м2), 50% 
из них страдали с СД2 [244а]. При наблюдении с ме-
дианой длительности 16 месяцев первичный исход: 
смерть от сердечно-сосудистых заболеваний или го-
спитализация по поводу сердечной недостаточности, 
наступил у 19,4% пациентов в группе эмпаглифло-
зина и у 24,7% пациентов в группе плацебо (ОР: 0,75; 
95% ДИ: 0,65-0,86). Как и в исследовании DAPA-HF, 
первичный исход наблюдался одинаково реже на эм-
паглифлозине у больных с диабетом и без диабета. 
Первичный исход у пациентов с рСКФ ≥60 мл/
мин на 1,73 м2 составил: ОР: 0,67; 95% ДИ: 0,55-
0,83, а для пациентов с рСКФ <60 мл/мин на 1,73 м2 
составил: ОР: 0,83; 95% ДИ: 0,69-1,00. Также сооб-
щалось о композитном почечном исходе с отно-
шением рисков равном 0,50 (95% ДИ: 0,32-0,77).
Недавний метаанализ исследований DAPA-HF 

и EMPEROR-Reduced показал, что композитный 
исход в виде первой госпитализации по поводу сер-
дечной недостаточности или смерти от сердечно-
сосудистых заболеваний составляет: 0,72 (95% ДИ: 
0,62-0,82) для рСКФ ≥60 мл/мин на 1,73 м2 и ОР: 
0,77 (95% ДИ: 0,68-0,88) для рСКФ <60 мл/мин 
на 1,73 м2; также сообщалось о композитном почеч-
ном исходе: ОР: 0,62; 95% ДИ: 0,43-0,90 (Р = 0,013) 
[276a].

Почечные исходы. В исследовании EMPA-REG (эм-
паглифлозин по сравнению с плацебо) также оцени-
вался заранее определенный почечный исход – воз-
никновение или ухудшение течения нефропатии, 
определяемое как прогрессирование до тяжелой 
альбуминурии (АКС >300 мг/г [30 мг/ммоль]), уд-
воение уровня сывороточного креатинина, сопро-
вождающееся рСКФ ≤45 мл/мин на 1,73 м2, начало 
заместительной почечной терапии или почечная 
смерть.
Возникновение или ухудшение течения нефро-

патии отмечалось реже в группе эмпаглифлозина – 
12,7% против 18,8% с ОР 0,61 (95% ДИ: 0,53-0,70) 
[273].
В программе CANVAS (общая когорта, включая 

пациентов с исходной ХБП и без нее) канаглиф-
лозин также оказывал положительное влияние 
на почки со снижением риска прогрессирования 
альбуминурии на 27% (ОР: 0,73; 95% ДИ: 0,67-0,79), 
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и риска композитного исхода – почечной недоста-
точности (снижение рСКФ на ≥40%, необходимость 
заместительной почечной терапии или смерть 
от почечных причин) на 40%; ОР: 0,60; 95% ДИ: 
0,47-0,77) [241]. В программе CANVAS также оце-
нивались дополнительные заранее определенные 
почечные исходы [271]. Композитные почечные ис-
ходы – удвоение уровня сывороточного креатинина, 
тХПН и смерть от почечных причин наблюдались 
у 1,5 против 2,8 на 1000 пациенто-лет в группах ка-
наглифлозина и плацебо соответственно (ОР: 0,53; 
95% ДИ: 0,33-0,84). Также на канаглифлозине на-
блюдалось снижение альбуминурии и замедление 
снижения рСКФ [271].
В исследовании DECLARE-TIMI 58 (дапаглиф-

лозин по сравнению с плацебо) отмечено 1,3%-е 
снижение абсолютного и 24%-е снижение отно-
сительного риска вторичного почечного исхода 
(композитный исход: снижение рСКФ на ≥40% 
до <60 мл/мин на 1,73 м2, тХПН и сердечно-сосу-
дистая или почечная смерть; ОР: 0,76; 95% ДИ: 0,67-
0,87) [243]. В исследовании DAPA-HF вторичный 
исход – ухудшение функции почек (определяемое 
как устойчивое снижение рСКФ на ≥50%, тХПН 
или почечная смерть) наблюдался в 1,2% случаев 
в группе дапаглифлозина и 1,6% – в группе плацебо 
(ОР: 0,71; 95% ДИ: 0,44-1,16), что не было статисти-
чески значимым (P = 0,17) [240, 277]. Однако средняя 
продолжительность исследования DAPA-HF соста-
вила всего 18,2 месяца, что, возможно, было недоста-
точно длительным сроком для того, чтобы получить 
данные о почечных исходах.
Вышеупомянутый метаанализ, проведенный 

в 2019 году, объединил данные исследования 
EMPA-REG, программы CANVAS и исследования 
DECLARE-TIMI 58 и позволил оценить почечные 
исходы у пациентов, страдающих и не страдаю-
щих ХБП [238]. У участников этих исследований 
с рСКФ от 30 до <60 мл/мин на 1,73 м2 иНГЛТ2 
снижали риск неблагоприятных почечных исходов 
(композитный исход: ухудшение почечной недоста-
точности, тХПН или почечная смерть; ОР: 0,67; 95% 
ДИ: 0,51-0,89). В описанных выше исследованиях 
сердечно-сосудистых исходов почечные события 
являлись вторичными исходами и не находились 
в центре внимания. Кроме того, хотя указанный 
метаанализ показал отчетливые результаты в под-
группах с сниженной функцией почек, в нем также, 
по-видимому, предполагается некоторое ослабление 
преимуществ для почек по мере ухудшения рСКФ, 
с наилучшими результатами у пациентов с нормаль-
ной рСКФ [238].
Эти доказательства были дополнительно изучены 

в исследовании CREDENCE, которое было первым 
РКИ с применением иНГЛТ2, специально разрабо-
танным для оценки первичных почечных исходов 
у пациентов, страдавших исключительно альбуми-
нурической ХБП [242]. В исследование CREDENCE 

были включены пациенты с СД2 (с уровнем HbA1c 
6,5%-12,0%) и ХБП, определяемой по рСКФ 
30-90 мл/мин на 1,73 м2, с альбуминурией (АКС 
300-5000 мг/г [30-500 мг/ммоль]), которые полу-
чали стандартную медицинскую помощь, включая 
максимально переносимые дозы иАПФ или БРА. 
В исследовании CREDENCE 50% пациентов имели 
диагностированные ССЗ. Пациенты были рандоми-
зированы к приему канаглифлозина в дозе 100 мг 
в сутки или плацебо и наблюдались в течение 2,6 лет, 
при этом исследование было досрочно прекращено 
в связи с очевидными преимуществами исследуе-
мого препарата в соответствии с рекомендациями 
Комитета по безопасности и мониторингу данных. 
Первичный почечный исход определялся как ком-
позитная конечная точка: тХПН, удвоение уровня 
сывороточного креатинина или смерть от почечных 
или сердечно-сосудистых причин. Первичный исход 
наступил в 43,2 и 61,2 случаев на 1000 пациенто-лет 
в группе канаглифлозина и плацебо соответственно, 
что означало относительное снижение частоты пер-
вичного почечного исхода на 30% при применении 
канаглифлозина (ОР: 0,70; 95% ДИ: 0,59-0,82). Даже 
в отношении вторичного исхода – диализа, транс-
плантации почки или почечной смерти получены 
доказательства значительных преимуществ (ОР: 
0,72; 95% ДИ: 0,54-0,97). Не имелось никаких до-
казательств гетерогенности лечебного воздействия 
в подгруппах, определяемых по рСКФ или АКС 
(Р-взаимодействия были несущественными).
Предварительные неопубликованные результаты 

второго исследования «Дапаглифлозин и профилак-
тика неблагоприятных исходов при ХБП» (DAPA-
CKD), в котором 4304 пациента с рСКФ 25-75 мл/
мин на 1,73 м2 и АКС ≥200 мг/г (20 мг/ммоль) 
были рандомизированы к приему дапаглифлозин 
(10 мг/сут) или плацебо, показали, что все первич-
ные и вторичные конечные точки были достиг-
нуты. Поскольку на момент написания настоящего 
руководства исследование еще не было опублико-
вано, это исключает внеение данных исследования 
DAPA-CKD в наш текущий систематический обзор, 
но обновление будет произведено после получения 
полного набора данных.
В дополнение к улучшению композитных по-

чечных исходов применение иНГЛТ2 приводило 
к меньшему ежегодному снижению рСКФ и умень-
шению альбуминурии или снижению прогресси-
рования альбуминурии до тяжелой [242, 271, 273, 
278]. Обновленный метаанализ 2019 года объединил 
данные четырех основных РКИ иНГЛТ2, в которых 
оценивались основные почечные исходы (EMPA-
REG, CANVAS, CREDENCE и DECLARE-TIMI 58) 
[237]. Этот анализ, в который вошли почти 39 000 
больных СД2, показал, что иНГЛТ2 значительно 
(на 33%) снижают риск диализа, трансплантации 
почки или почечной смерти (ОР: 0,67; 95% ДИ: 0,52-
0,86). Также наблюдалось снижение частоты тХПН 
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и ОПП. Положительное влияние иНГЛТ2 на по-
чечные исходы было отмечено во всех подгруппах 
рСКФ [237], включая пациентов, у которых рСКФ 
составляла 30-45 мл/мин на 1,73 м2. В регистре ре-
альной клинической практики после сопоставле-
ния по приверженности к лечению, начало приема 
иНГЛТ2 приводило снижению риска композитного 
почечного исхода – снижения рСКФ на 50% или 
тХПН (ОР: 0,49; 95% ДИ: 0,35-0,67) на 51%. Эти дан-
ные позволяют предположить, что благоприятное 
воздействие на почки, наблюдаемое в клинических 
исследованиях, распространяются и на клиническую 
практику [279].

Вред. Ингибиторы НГЛТ2 вызывают повышен-
ный риск диабетического кетоацидоза; однако при 
СД2 это наблюдается редко, по данным предыдущего 
метаанализа менее чем в 1 случае на 1000 пациенто-
лет [238]. В исследовании CREDENCE этот показа-
тель составил 2,2 против 0,2 на 1000 пациенто-лет 
для канаглифлозина по сравнению с плацебо [242].
В исследовании CANVAS (но не в исследовании 

CANVAS-R) наблюдалась более высокая частота 
переломов, связанных с канаглифлозином [238]. 
Следует отметить, что в исследовании CREDENCE, 
в котором оценивалась доза 100 мг/сут канаглиф-
лозина, высокая частота переломов не наблюдалась 
[242].
При лечении иНГЛТ2 существует повышенный 

риск микотических инфекций гениталий как у муж-
чин, так и у женщин, что подтверждается во всех 
исследованиях. В исследовании CREDENCE, ко-
торое проводилось среди пациентов, страдавших 
исключительно СД2 и ХБП, это произошло у 2,27% 
пациентов в группе канаглифлозина по сравнению 
с 0,59% пациентов, получавших плацебо [242]. 
В большинстве случаев с такими инфекциями можно 
справиться с помощью местного применения про-
тивогрибковых препаратов [280]. Практика ухода 
за собой, такая как ежедневное обмывание, может 
снизить риск генитальных микотических инфекций.
Повышенный риск ампутации нижних конеч-

ностей, наблюдавшийся при приеме канаглифло-
зина в исследовании CANVAS [241], не был отмечен 
в исследовании CREDENCE [242], хотя в этом ис-
следовании особое внимание уделялось уходу за но-
гами с целью профилактики. Этот риск ампутации 
также не наблюдался при приеме других иНГЛТ2 
(эмпаглифлозин и дапаглифлозин) в исследова-
ниях EMPA-REG и DECLARE-TIMI 58, соответ-
ственно. Таким образом, остается неясным, был ли 
повышенный риск ампутации нижних конечностей 
в программе CANVAS связан с различиями в ис-
следуемых популяциях пациентов или протоколах 
испытаний, или был случайным. Однако во время 
набора пациентов в исследование CREDENCE 
была внесена поправка, исключающая тех, кому 
грозит ампутация. В исследовании DAPA-HF тя-
желая гипогликемия, ампутация нижних конечно-

стей и переломы возникали нечасто и были сопо-
ставимы по частоте между двумя группами лечения 
[240]. Регулярный профилактический уход за ногами 
и адекватная гидратация могут снизить риск возник-
новения осложнений со стороны стоп, также следует 
соблюдать осторожность при применении иНГЛТ2 
у пациентов с перенесенной ампутацией в анамнезе.

Качество доказательств. Общее качество дока-
зательств высокое. Данная рекомендация основана 
на высококачественных доказательствах, полученных 
из двойных слепых плацебо-контролируемых РКИ 
иНГЛТ2, которые включали подгруппу пациентов 
с ХБП С1-С3б (категория СКФ, рСКФ ≥30 мл/мин 
на 1,73 м2), метаанализа РКИ, объединяющего дан-
ные об эффективности для этой подгруппы ХБП, 
и РКИ, в котором участвовали исключительно 
пациенты с СД2 и альбуминурией. На основании 
этих данных имеются доказательства среднего и вы-
сокого качества о том, что лечение иНГЛТ2 сни-
жает нежелательные последствия у пациентов с СД2 
и ХБП, в частности смерть от сердечно-сосудистых 
заболеваний, госпитализацию по поводу сердечной 
недостаточности и прогрессирование ХБП. Обнов-
ленные данные Кокрэйновского систематического 
обзора 2018 года и метаанализ, проведенные груп-
пой по анализу доказательств, выявили высокое ка-
чество доказательств для большинства критических 
и важных исходов, за исключением гипогликемии, 
при которой требуется помощь третьих лиц, пере-
ломов, и уровня HbA1c из-за неточности или огра-
ничений исследований (Дополнительная таблица 
S19 [242, 243, 281-291]) [292].
• Дизайн исследований: как уже отмечалось, к насто-
ящему времени проведено 4 РКИ [241-244] и ме-
таанализ этих 4 исследований [237], которые под-
твердили значительные преимущества иНГЛТ2 
для клинически значимых почечных исходов, 
помимо одной только протеинурии в качестве 
суррогатного маркера. Следует отметить, что 
в исследовании CREDENCE в первую очередь 
оценивались почечные исходы при применении 
иНГЛТ2 [242]. Кроме того, группа по анализу до-
казательств выявила 13 соответствующих РКИ 
в обновленном Кокрэйновском систематическом 
обзоре [242, 243, 281-291].

• Риск систематической ошибки невысок, поскольку 
эти РКИ продемонстрировали хорошее сокрытие 
распределения и надлежащее заслепление с пол-
ным учетом большинства пациентов и исходов. 
В метаанализе, проведенном Зельникер и др. 
[238], авторы обнаружили, что все три исследо-
вания соответствовали критериям низкого риска 
систематической ошибки, который был оценен 
с помощью Кокрэйновского инструмента для из-
учения риска систематической ошибки в РКИ. 
Кокрэйновский обзор, обновленный группой 
по анализу доказательств, выявил низкий риск 
систематической ошибки для большинства ис-
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ходов, за исключением 2 исходов, которые про-
демонстрировали неясное заслепление специ-
алистов по оценке исходов для большинства 
включенных исследований.

• Согласованность доказательств от умеренной 
до высокой, с неизменным положительным эф-
фектом для почек во всех исследованиях и по ис-
ходным группам рСКФ и альбуминурии [237].

• Косвенность: в РКИ непосредственно сравни-
валось действие иНГЛТ2 с плацебо, при этом 
другие потенциально искажающие клинические 
переменные, как правило, надлежащим образом 
распределялись между группой лечения и кон-
трольной группой.

• Точность хорошего уровня, поскольку в про-
веденных исследованиях участвовало большое 
количество пациентов с приемлемой частотой 
исходов и, следовательно, небольшими довери-
тельными интервалами. Кокрэйновский обзор, 
обновленный группой по анализу доказательств, 
выявил серьезную неточность для одного исхода, 
гипогликемии, при которой требуется помощь 
третьих лиц, поскольку таких событий было 
очень мало – значительно меньше требуемого 
оптимального объема информации (как правило, 
значение 300 событий при умеренных размерах 
эффекта и исходных рисках) [293].

• Публикационное смещение: все опубликованные 
РКИ были зарегистрированы на сайте clinicaltrials.
gov. Кроме того, оценки воронкообразного гра-
фика не указывают на какие-либо опасения от-
носительно публикационного смещения.
Ценности и предпочтения. Потенциальные преи-

мущества иНГЛТ2 в отношении сердечной недоста-
точности, сердечно-сосудистых и почечных исходов 
были признаны критически важными для пациентов. 
Например, пациенты с сердечной недостаточно-
стью в анамнезе или с высоким риском развития 
сердечной недостаточности особенно выиграют 
от применения этого класса препаратов. Кроме 
того, пациенты, которые предпочитают перораль-
ные препараты инъекционным формам также отда-
дут предпочтение лечению иНГЛТ2. Вместе с тем, 
Рабочая группа пришла к выводу, что могут суще-
ствовать индивидуальные, связанные с пациентами 
факторы, которые снизят предпочтение в пользу 
иНГЛТ2 у некоторых групп, например, у больных 
с повышенным риском гиповолемии, генитальными 
инфекциями или ампутацией нижних конечностей 
из-за язвы стопы. Пожилые женщины с инфекци-
ями мочевыводящих путей в анамнезе также могут 
не предпочесть этот класс препаратов.
Рабочая группа пришла к выводу, что почти все 

подлежащие этому виду лечения с клинической 
точки зрения и хорошо информированные паци-
енты сделают выбор в пользу лечения иНГЛТ2 
из-за их нефропротективнах и кардиопротективных 
эффектов, а не в пользу других видов лечения или 

отказа от лечения. Пациенты с высоким риском по-
бочных эффектов (описанные выше) или пациенты, 
для которых представляют проблему стоимость, от-
сутствие страховки или недоступность иНГЛТ2, 
могут выбрать альтернативный препарат.

Использование ресурсов и другие затраты. Хотя 
некоторые модели показали, что использование 
иНГЛТ2 является экономически эффективной стра-
тегией среди пациентов с СД2, учитывая благопри-
ятное воздействие на сердечно-сосудистую систему 
[294, 295], стоимость этих препаратов нередко может 
препятствовать их использованию и заставить не-
которых пацинетов применять другие, более деше-
вые пероральные средства (особенно сульфонил-
мочевину), хотя последние и не имеют такого же 
уровня доказательности в отношении пользы для 
сердечно-сосудистой системы и почек. Во многих 
случаях получение компенсации или предваритель-
ного разрешения от страховых компаний для покры-
тия расходов на иНГЛТ2 оборачивается чрезмерной 
нагрузкой на медицинских работников и пациентов. 
Существуют различия в страховом покрытии этого 
класса лекарств и способности людей оплачивать 
лечение по текущим расценкам. Доступность ле-
карств также варьирует в различных странах и ре-
гионах. Таким образом, при принятии решения 
о лечении необходимо учитывать предпочтения каж-
дого пациента относительно соотношения пользы 
и вреда альтернативных методов лечения, доступ-
ность лекарств и их стоимость. В конечном счете, 
некоторые пациенты могут оказаться не в состоянии 
позволить себе новые лекарства, и при принятии 
обоснованных решений их следует информировать 
об альтернативных методах лечения СД2 и ХБП, 
включая медикаментозное лечение и модификацию 
образа жизни.

Аспекты применения/внедрения. По данным 
РКИ пациенты с СД2, ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин 
на 1,73 м2 выигрывали от терапии иНГЛТ2. В ходе 
анализа подгрупп проведенных исследований этот 
вывод подтвердился для всех пациентов, независимо 
от возраста, пола и расы. Таким образом, данная ре-
комендация справедлива для пациентов всех возрас-
тов, рас и обоих полов. Однако для подтверждения 
эффективности и потенциального вреда в конкрет-
ных группах пациентов необходимы долгосрочное 
наблюдение и дальнейший сбор данных о реальной 
практике.
В частности, нет достаточных доказательств 

оценки эффективности и безопасности иНГЛТ2 
у пациентов, перенесших трансплантацию почки, 
более уязвимых к инфекциям из-за иммуносупрес-
сии; дальнейшие исследования должны прояснить 
этот вопрос. Поэтому данная рекомендация не при-
менима к реципиентам почечного трансплантата (см. 
Практический совет 4.2.8).
В  исследованиях  EMPA-REG, CANVAS 

и CREDENCE [241, 242, 244] принимали участие 
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пациенты с таким низким уровнем рСКФ как 30 мл/
мин на 1,73 м2, и эффективность и безопасность 
в этих исследованиях были одинаковыми при всех 
уровнях рСКФ вплоть до этого порогового значе-
ния. Пациенты с исходной ХБП С4 стадии (СКФ 
15-29 мл/мин на 1,73 м2) и С5 стадии (почечная не-
достаточность; СКФ <15 мл/мин на 1,73 м2) в ис-
следования не включались. Таким образом, начало 
применения иНГЛТ2 рекомендуется пациентам 
с рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2, но не пациентам 
с рСКФ <30 мл/мин на 1,73 м2, для которых отсутст-
вуют доказательства пользы и безопасности. Однако 
это условие может измениться, как только появятся 
опубликованные данные предстоящих исследований 
(DAPA-CKD и EMPA-KIDNEY). Согласно резуль-
татам исследования CREDENCE пациенты могут 
продолжать лечение иНГЛТ2, если их рСКФ снижа-
ется ниже 30 мл/мин на 1,73 м2, вплоть до диализа. 
Необходимы дополнительные данные относительно 
начала лечения при рСКФ <30 мл/мин на 1,73 м2.
Краткое описание препаратов иНГЛТ2 с дока-

занной пользой для почек или сердечно-сосудистой 
системы, их одобренные FDA дозы и коррекция доз, 
рекомендованная при ХБП, представлены на Ри-
сунке 25.

Обоснование
Для пациентов с ХБП с рСКФ ≥30 мл/мин 

на 1,73 м2 настоящее руководство KDIGO рекомен-
дует использовать иНГЛТ2 вместе с метформином. 
Это сильная рекомендация из-за известных нефро-
протективных и кардиопротективных эффектов 
у пациентов с СД2 и ХБП, что продемонстриро-
вано в высококачественных исследованиях, таких 
как CANVAS, CREDENCE, DAPA-HF, DECLARE-
TIMI 58 и EMPA-REG. По мнению Рабочей группы, 
почти все хорошо информированные пациенты 
предпочли бы это лечение несмотря на риск раз-
вития диабетического кетоацидоза, микотических 
инфекций и осложнений со стороны стоп.
На момент публикации данного руководства ре-

зультаты DAPA-CKD, второго РКИ иНГЛТ2, вклю-
чавшего только пациентов с ХБП, были впервые 
представлены на заседании Европейского общества 
кардиологов в 2020 году. В этом исследовании со-
общалось, что дапаглифлозин (10 мг в сутки) суще-
ственно снижал риск первичного композитного ис-
хода (устойчивое снижение рСКФ ≥50%, почечная 
недостаточность, смерть от почечных или сердечно-
сосудистых причин) по сравнению с плацебо (ОР: 
0,61; 95% ДИ: 0,51-0,72; Р <0,0001). Исследование 
DAPA-CKD включало пациентов с ХБП и с СД2 
(68%) и с ХБП без СД2 (32%), имевших альбумину-
рию (200-5000 мг/г [20-500 мг/ммоль]) и исходную 
рСКФ 25-75 мл/мин на 1,73 м2 [295a, 295b]. Пока-
занные преимущества в отношении первичного 
исхода были аналогичными вне зависимости от на-
личия или отсуствтия диабета и исходных уровней 

альбуминурии и рСКФ. Вторичные исходы, вклю-
чая смертность от всех причин, также значительно 
улучшились. Эти результаты соответствуют данным 
вышеприведенных исследований иНГЛТ2 у боль-
ных СД2, и еще больше усиливают доказательную 
базу для использования иНГЛТ2 у пациентов с СД2 
по всем категориям рСКФ и альбуминурии.
Дополнительные данные будут получены из ис-

следований DAPA-CKD, EMPA-KIDNEY (которые 
включают участников с рСКФ ниже 20 мл/мин 
на 1,73 м2) [295c], VERTIS-CV (у пациентов с СД2 
и АССЗ) [295d] и других.
После публикации полных данных этих ис-

следований KDIGO включит их в метаанализы 
на платформе MAGICapp, чтобы предоставить 
обновленные сводные оценки преимуществ и ри-
сков иНГЛТ2. Примечательно, что данные иссле-
дований с участием пациентов с рСКФ <30 мл/мин 
на 1,73 м2 (таких как DAPA-CKD и EMPA-KIDNEY), 
могут способствовать использованию иНГЛТ2 для 
лечения пациентов с рСКФ ниже, чем в настоящее 
время рекомендовано в данном руководстве, но для 
оценки этой возможности потребуются более де-
тальные сведения.
Приоритетность терапии иНГЛТ2 у пациентов 

с высоким риском, таких как пациенты с ХБП, соот-
ветствует рекомендациям других профессиональных 
обществ, включая Американскую коллегию кардио-
логов (АКК) [296], совместное заявление Американ-
ской диабетической ассоциации (АДА) и Европей-
ской ассоциации по изучению сахарного диабета 
(ЕАСД) [245, 246], а также совместное руководство 
Европейского общества кардиологов (ЕОК) и ЕАСД 
[297]. В заявлении АДА/ЕАСД рекомендуется, чтобы 
пациенты с СД2, у которых были диагностированы 
АССЗ, ХБП или клиническая сердечная недостаточ-
ность, получали в рамках сахароснижающей терапии 
лечение иНГЛТ2 (или АР ГПП-1) с доказанным по-
ложительным эффектом для сердечно-сосудистой 
системы – независимо от HbA1c, но с учетом инди-
видуальных особенностей пациента [298-301].
В рекомендациях отсутствует ясность отно-

сительно начальной терапии у пациентов, ранее 
не принимавших сахароснижающие препараты. 
Большинство рекомендаций предлагают началь-
ную терапию метформином, тогда как руководство 
ЕОК рекомендует начальную терапию иНГЛТ2 для 
пациентов с высоким риском ССЗ. Данное руковод-
ство KDIGO рекомендует использовать как мет-
формин, так и иНГЛТ2 для большинства пациентов 
с СД2, ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2.
В руководстве ЕОК 2019 года содержится ре-

комендация класса I по использованию иНГЛТ2 
у пациентов с СД2 и АССЗ или с высоким/очень 
высоким сердечно-сосудистым риском (который 
включает поражение органов-мишеней, такое как 
ХБП) [297]. Разница между рекомендациями ЕОК/
ЕАСД и текущими рекомендациями KDIGO может 
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быть обусловлена различными суждениями о роли 
популяций, изучавшихся в наиболее значимых кли-
нических иссследованиях. Доказательства особенно 
убедительны для популяции, изученной в исследова-
нии CREDENCE (АКС >300 мг/г и рСКФ 30-90 мл/
мин на 1,73 м2), поскольку CREDENCE было един-
ственным исследованием, посвященным специально 
почечным исходам. И напротив, положительный 
эффект, наблюдаемый у пациентов с меньшей экс-
крецией альбумина, был обнаружен в исследованиях 
сердечно-сосудистых исходов, в кторых почечные 
исходы рассматривались как вторичные.
Эффективность и безопасность иНГЛТ2 при 

СД1 не установлена. В США лечение иНГЛТ2 оста-
ется оф-лейбл, так как FDA не одобрило его исполь-
зование при СД1. Европейская комиссия одобрила 
применение дапаглифлозина и сотаглифлозина 
у некоторых пациентов с СД1 в качестве дополнения 
к инсулину; аналогичным образом для лечения СД1 
дапаглифлозин был одобрен и в Японии.

Практический совет 4.2.1: иНГЛТ2 могут быть до-
бавлены к другим сахароснижающим препаратам 
у пациентов, чьи целевые показатели гликемии 
в настоящее время не достигнуты или у тех, кто 
достиг целевых показателей гликемии, но может 
безопасно достичь и более низких показателей 
(Рисунок 24).
Для пациентов, уже принимающих сахарос-

нижающие препараты, решение о начале приема 
иНГЛТ2 должно приниматься в контексте существу-
ющей схемы лечения. При монотерапии иНГЛТ2 
риск гипогликемии низкий, поскольку лекарствен-
ная глюкозурия уменьшается по мере нормализации 
уровня глюкозы в крови, но риск может возрасти 
при одновременном их применении с другими ле-
карственными препаратами, которые могут вызывать 
гипогликемию, такими как сульфонилмочевина или 
инсулин [302, 303]. Для пациентов, не достигших 
целевых показателей гликемии, целесообразно до-
бавить иНГЛТ2 к текущей сахароснижающей тера-
пии, информировать о потенциальных побочных 

эффектах и следить за изменениями контроля гли-
кемии и симптомами. Для пациентов, достигающих 
целевых показателей гликемии, особенно тех, у кого 
не возникают эпизоды гипогликемии, и тех, кто при-
нимает только препараты с низким риском развития 
гипогликемии (например, метформин, АР ГПП-1, 
ингибитор ДПП-4, тиазолидиндион, акарбоза), воз-
можно безопасное достижение более низких целе-
вых показателей при добавлении иНГЛТ2.

Практический совет 4.2.2: для пациентов, у кото-
рых дополнительное снижение уровня глюкозы 
может увеличить риск развития гипогликемии 
(например, у тех, кто лечится инсулином или суль-
фонилмочевиной и в настоящее время достигает 
целевых показателей гликемии), может потре-
боваться прекратить или уменьшить дозу саха-
роснижающего препарата, кроме метформина, 
чтобы иметь возможность добавить иНГЛТ2.
При применении иНГЛТ2 риск гипоглике-

мии низкий, поскольку лекарственная глюкозурия 
уменьшается по мере нормализации уровня глюкозы 
в крови, но риск может возрасти при одновременном 
их применении с другими лекарственными препара-
тами, которые могут вызывать гипогликемию, такими 
как сульфонилмочевина или инсулин [302, 303]. 
Если более жесткий контроль гликемии увеличивает 
риск гипогликемии (например, из-за применения 
инсулина или сульфонилмочевины с улучшением 
контроля гликемии в целом), рекомендуется умень-
шить дозу других сахароснижающих препаратов 
или прекратить их прием (за исключением метфор-
мина, прием которого следует продолжить), чтобы 
можно было безопасно начать прием иНГЛТ2 (Ри-
сунок 24). Эта рекомендация особенно важна, если 
СКФ составляет 45-60 мл/мин на 1,73 м2, гораздо 
меньше опасений возникает если СКФ <45 мл/мин 
на 1,73 м2, когда снижение уровня глюкозы за счет 
иНГЛТ2 менее значительно. Безусловно, необхо-
димо соблюдать осторожность при снижении доз 
инсулина, чтобы избежать повышения риска диа-
бетического кетоацидоза.

Рисунок 24 | Алгоритм начала терапии ингибиторами НГЛТ2 у пациентов с СД2, ХБП и рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2, которые уже 
получают лечение сахароснижающими препаратами. НГЛТ2, натрий-глюкозный котранспортер 2-го типа; рСКФ, расчетная скорость 
клубочковой фильтрации; СД2, сахарный диабет 2 типа; ХБП, хроническая болезнь почек.
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Практический совет 4.2.3: при выборе иНГЛТ2 
следует уделять приоритетное внимание препа-
ратам с подтвержденным положительным воз-
действием на почки или сердечно-сосудистую 
систему и учитывать рСКФ.
На Рисунке 25 показаны одобренные в настоя-

щее время FDA дозы, которые в первую очередь 
определялись постепенным ослаблением воздей-
ствия на снижение уровня глюкозы по мере сниже-
ния уровняя рСКФ. Учитывая, что прием иНГЛТ2 
показан для снижения уровня глюкозы, это, по-
видимому, оправдывает более низкие дозы при более 
низких уровнях рСКФ. Поскольку в настоящее время 
иНГЛТ2 показаны в качетсве органопротективных 
препаратов независимо от их гипогликемического 
эффекта, ожидается, что аннотации к препаратам 
изменятся. FDA уже изменило аннотацию к кана-
глифлозину, а Канада – к эмпаглифлозину и кана-
глифлозину, чтобы отразить данные исследований, 
в которых участвовали пациенты с рСКФ >30 мл/
мин на 1,73 м2.

Практический совет 4.2.4: Разумно временно от-
менять иНГЛТ2 во время длительного голодания, 
хирургических вмешательств или серьезных за-
болеваний (когда пациенты могут подвергаться 
большему риску развития кетоза).
Для пациентов с СД2 существует небольшой, 

но все же повышенный риск эугликемического 
диабетического кетоацидоза при приеме иНГЛТ2 
(более подробную информацию см. в разделе Вред 
Рекомендации 4.2.1).

Практический совет 4.2.5: если пациент подвер-
жен риску гиповолемии, рассмотрите возмож-
ность уменьшения дозировки тиазидовых или 

петлевых диуретиков перед началом лечения 
иНГЛТ2, проинформируйте пациентов о сим-
птомах гиповолемии и снижения артериального 
давления, а также проследите за волемическим 
статусом после начала применения препарата.
Ингибиторы НГЛТ2 вызывают начальный на-

трийурез и, соответственно, снижениее веса. Это 
определяет одно из преимуществ этих препаратов, 
а именно устойчивое снижение риска госпитализа-
ции по поводу сердечной недостаточности. Однако 
существуют теоретические опасения по поводу раз-
вития гиповолемии и ОПП, особенно у пациентов, 
одновременно принимающих диуретики или с тен-
денцией к гипогидратации. Несмотря на эти теоре-
тические опасения клинические исследования пока-
зали, что частота ОПП при использовании иНГЛТ2 
ниже, чем в группе плацебо [237]. Тем не менее, сле-
дует соблюдать осторожность при начале приема 
иНГЛТ2 у пациентов с неустойчивым волемиче-
ским статусом и высоким риском ОПП. Для таких 
пациентов может быть целесообразным снижение 
дозы диуретиков, следует также организовать на-
блюдение за степенью гидратации. Пожилым людям 
особенно рекомендуется поддерживать достаточную 
степень гидратации.

Практический совет 4.2.6: С началом лечения 
иНГЛТ может произойти обратимое снижение 
рСКФ и, как правило, это не является показанием 
к прекращению терапии.
Наиболее значимые РКИ продемонстрировали 

обратимое снижение рСКФ у пациентов, получав-
ших иНГЛТ [304]. Однако иНГЛТ обеспечивают 
нефропротекцию и уменьшают альбуминурию, за-
медляют ее прогрессирование до тяжелой и умень-
шают риск нарастания почечной недостаточности, 

Ингибитор 
SGLT2 Дозировка

Функция почек, пригодная  
для  включения в основные 
рандомизированные  исследования

Дозировка, одобренная FDA США

Канаглифлозин 100-300 мг 
1 раз в сутки

CANVAS: рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 m2

CREDENCE: рСКФ 30-90 мл/мин на 1,73 м2

Коррекция дозы не требуется, если 
рСКФ >60 мл/мин на 1,73 м2 
100 мг в сутки, если рСКФ 30-59 мл/мин на 1,73 м2

Избегать начала приема при рСКФ <30 мл/мин на 1,73 м2, 
прекратить прием перед началом диализа

Дапаглифлозин 5-10 мг 
1 раз в сутки

DECLARE-TIMI 58: КлКр ≥60 мл/мин
DAPA-HF: рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2

DAPA-CKD: рСКФ 25-75 мл/мин на 1,73 м2

Коррекция дозы не требуется, если 
рСКФ ≥45 мл/мин на 1,73 м2

Не рекомендуется при рСКФ <45 мл/мин на 1,73 м2

Противопоказано при рСКФ <30 мл/мин на 1,73 м2

Эмпаглифлозин 10-25 мг 
1 раз в сутки

EMPA-REG: рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2

EMPA-KIDNEY: рСКФ 20-90 мл/мин на 1,73 м2 
EMPEROR-Reduced: рСКФ ≥20 мл/мин на 1,73 м2

Коррекция дозы не требуется, если 
рСКФ ≥45 мл/мин на 1,73 м2 
Избегать применения и прекратить постоянный прием 
рСКФ <45 мл/мин на 1,73 м2

Рисунок 25 | Ингибиторы иНГЛТ с подтвержденным положительным воздействием на почки и сердечно-сосудистую систему 
и  коррекция доз, одобренная FDA в США (обратите внимание на различия между странами). Поскольку DAPA-CKD и EMPA-
KIDNEY позволяли включить в исследование пациентов с исходной рСКФ >25 и 20 мл/мин на 1,73 м2 соответственно, уровень рСКФ, 
на котором можно начинать и продолжать прием этих иНГЛТ может подлежать пересмотру в ожидании будущих данных исследований.
иНГЛТ, ингибитор натрий-глюкозного котранспортера 2-го типа; рСКФ, расчетная скорость клубочковой фильтрации; FDA, Управление 
по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов США.
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потребности в заместительной почечной терапии 
или почечной смерти. Объединенные результаты 
4 крупных РКИ, в которых были опубликованы 
данные о почечных исходах, продемонстрировали, 
что риск ОПП при лечении иНГЛТ низкий [237], 
поэтому небольшое начальное снижение рСКФ 
не диктует необходимости прекращения лечения 
иНГЛТ.

Практический совет 4.2.7: после начала приема 
иНГЛТ разумно продолжать лечение ими, даже 
если рСКФ падает ниже 30 мл/мин на 1,73 м2, 
за исключением случаев, когда такое лечение не-
переносимо для пациентов или начата замести-
тельная почечная терапия.
Когда рСКФ пациента падает ниже минималь-

ного уровня, предлагаемого для начала приема пре-
паратов, и, если имеются иНГЛТ, более подходящие 
для нового уровня рСКФ, можно назначить более 
подходящие иНГЛТ (Рисунок 25). Например, для 
пациента, принимавшего эмпаглифлозин, у ко-
торого наблюдается устойчивое снижение рСКФ 
до 40 мл/мин на 1,73 м2, не связанное с приемом 
иНГЛТ, можно рассмотреть возможность замены 
эмпаглифлозина на канаглифлозин. Готовящи-
еся к публикации данные DAPA-CKD и EMPA-
KIDNEY, включающие пациентов с исходной 
рСКФ <30 мл/мин на 1,73 м2, могут подтвердить 
возможность применения этих препаратов при 
более низкой СКФ. Следует отметить, что в евро-
пейской аннотации было рекомендовано прекратить 
прием дапаглифлозина, если рСКФ устойчиво ниже 
45 мл/мин [305].

Практический совет 4.2.8: Применение иНГЛТ 
не было должным образом изучено у реципиен-
тов почечного трансплантата, которым эти препа-
раты могут быть полезны, но которые вследствие 
проводимой иммуносупрессии потенциально 
подвержены повышенному риску инфекций; по-
этому рекомендация использовать иНГЛТ не от-
носится к реципиентам почечного трансплантата 
(см. Рекомендацию 4.2.1).

Рекомендации по проведению исследований
• Проведенные исследования были сосредоточены 
на долгосрочной (>5 лет) безопасности и эффек-
тивности лечения иНГЛТ у среди пациентов 
с СД2 и ХБП. Необходимы данные о еще более 
долгосрочной безопасности и постмаркетинго-
вое наблюдение.

• Необходимы доказательства, подтверждающие 
клинические данные о благоприятном воздей-
ствии на сердечно-сосудистые исходы среди 
пациентов с СД2 и ХБП, но без диагностиро-
ванных ССЗ/сердечной недостаточности (т.е. 
больше данных о популяции, для которой осу-
ществляется первичная профилактика).

• Необходимы исследования, посвященные карди-
опротекторным и ренопротекторным эффектам 
лечения иНГЛТ у пациентов с СД1.

• Необходимы исследования, направленные 
на установление безопасности и клинических 
преимуществ иНГЛТ для пациентов с СД2 
и ХБП С4-С5 стадии.

• Необходимы исследования, направленные 
на установление безопасности и клинических 
преимуществ иНГЛТ для пациентов с СД2 после 
трансплантации почки, подверженных высокому 
риску потери трансплантата и инфекций.

• Необходимы исследования, направленные на из-
учение безопасности и эффективности иНГЛТ 
у пациентов с ХБП и СД2 в анамнезе, кото-
рые в настоящее время поддерживают HbA1c 
на уровне <6,5%.

• Необходимы исследования, направленные 
на изучение безопасности и пользы иНГЛТ для 
пациентов с ХБП без протеинурии.

• Необходим анализ экономической эффек-
тивности стратегии приоритетного выбора 
иНГЛТ по сравнению с другими препаратами 
для лечения диабета у пациентов с СД2 и ХБП, 
с сопоставлением преимуществ для сердечно-со-
судистой системы и почек, стоимости лекарств 
и потенциальных побочных эффектов.

• Необходимо дальнейшее изучение того, анало-
гичны ли преимущества для сердечно-сосуди-
стой системы и почек у всех препаратов иНГЛТ 
(«класс-эффект») или существуют уникальные 
различия для отдельных препаратов иНГЛТ 
(например, эртуглифлозина).

• Необходио изучение, будет ли наблюдаться 
одинаковое снижение риска при оптимальном 
контроле артериального давления и использо-
ванием многофакторного подхода к лечению 
(т.е. насколько польза для почек в исследовании 
CREDENCE объясняется более низким артери-
альным давлением?).

• Необходима дальнейшая работа по решению 
вопроса о том, как лучше реализовать эти алго-
ритмы лечения в клинической практике и как 
улучшить доступность и распространение пре-
паратов в странах с ограниченными ресурсами.

4.3 Агонисты рецепторов глюкагоноподобного 
пептида-1 (АР ГПП-1)

ГПП-1 представляет собой инкретиновый гор-
мон, секретируемый кишечником после приема 
глюкозы или других пищевых питательных веществ 
и стимулирующий глюкозозависимое высвобожде-
ние инсулина из островковых клеток поджелудоч-
ной железы. ГПП-1 также замедляет опорожнение 
желудка и уменьшает центральную стимуляцию ап-
петита, способствуя потере веса. У пациентов с СД2 
действие инкретина снижено или отсутствует.
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Было показано, что препараты АР ГПП-1 дли-
тельного действия, стимулирующие этот путь, 
существенно улучшают контроль уровня глю-
козы и HbA1c в крови, способствуют снижению 
веса и артериального давления. Что еще более 
важно – было показано, что некоторые препараты 
АР ГПП-1 снижают СНССС у пациентов с СД2 
со стойким повышением HbA1c >7,0%, относя-
щимся к группе высокого сердечно-сосудистого 
риска [306-309]. Кроме того, было показано, что эти 
же препараты АР ГПП-1 оказывают благоприятное 
воздействие на почки со значительным снижением 
альбуминурии и вероятным сохранением рСКФ 
[306, 308, 309].

Рекомендация 4.3.1: пациентам с СД2 и ХБП, кото-
рые не достигли индивидуальных целевых показа-
телей гликемии несмотря на применение метфор-
мина и иНГЛТ, или тем, кто не может принимать 
эти препараты, мы рекомендуем препараты АР 
ГПП-1 длительного действия (1B).

В данной рекомендации придается большее значение пользе 
для сердечно-сосудистой системы и почек от лечения препа-
ратами АР ГПП-1 длительного действия у пациентов 
с СД2 и ХБП и меньшее значение – стоимости и по-
бочным эффектам этого класса препаратов.

Ключевая информация
Баланс пользы и вреда. Ниже приведены данные 

о сердечно-сосудистых и почечных исходах и кар-
диометаболических преимуществах.

Сердечно-сосудистые исходы. В настоящее время 
опубликовано 6 крупных РКИ, посвященных изуче-
нию сердечно-сосудистых исходов при инъекцион-
ном АР ГПП-1 [306-316] и еще одно исследование 
перорального АР ГПП-1 (Рисунок 26) [317]. Из них 
4 исследования «Эффект лираглутида и его действие 
при диабете: оценка результатов сердечно-сосуди-
стых исходов» [LEADER] [313], «Исследование 
по оценке сердечно-сосудистых и других отдален-
ных результатов лечения семаглутидом у пациентов 
с сахарным диабетом 2 типа» [SUSTAIN-6] [308], 
«Влияние альбиглутида при добавлении к стандарт-
ной глюкоз-снижающей терапии на основные сер-
дечно-сосудистые события у пациентов с сахарным 
диабетом 2I типа» [HARMONY] [318], и «Исследо-
вание сердечно-сосудистых событий при еженедель-
ном испоьзовании инкретина при сахарном диабете» 
[REWIND] [306] подтвердили преимущества всех 
4 инъекционных форм АР ГПП-1 для сердечно-
сосудистой системы со значительным снижением 
СНССС для лираглутида, семаглутида, альбиглутида 
и дулаглутида соответственно. Было показано, что 
другие препараты (ликсисенатид, эксенатид и перо-
ральный семаглутид) безопасны для сердечно-со-
судистой системы, но незначительно снижают риск 
сердечно-сосудистых заболеваний.

Исследование LEADER (оценка лираглутида) 
включало 9340 человек с СД2 и HbA1c ≥7% с вы-
соким сердечно-сосудистым риском, определяемым 
как диагностированное ССЗ, ХБП С3 стадии или 
выше, возраст ≥60 лет или ерьезный фактор риска 
ССЗ [313]. Следует отметить, что в исследование 
LEADER также вошли 220 пациентов с рСКФ 
15-30 мл/мин на 1,73 м2. В исследовании LEADER 
сравнивали лираглутид один раз в сутки с плацебо, 
медиана длительности наблюдения составила 3,8 лет 
для первичного исхода СНССС: смерть от сердечно-
сосудистых заболеваний, нефатальный инфаркт 
миокарда или нефатальный инсульт. Применение 
лираглутида обеспечивало снижение СНССС на 13% 
(ОР: 0,87; 95% ДИ: 0,78-0,97).
В исследовании LEADER снижение риска пер-

вичного композитного исхода СНССС было даже 
больее значительным у пациентов с ХБП С3a стадии 
и выше (рСКФ <60 мл/мин на 1,73 м2) по сравне-
нию с пациентами с рСКФ ≥60 мл/мин на 1,73 м2 
(ОР: 0,69; 95% ДИ: 0,57-0,85 против ОР: 0,94; 95% 
ДИ: 0,83-1,07 соответственно, Р-взаимодействие 
= 0,01) [319]. Это преимущество отмечалось и для 
каждого отдельного сердечно-сосудистого исхода. 
Примечательно, что лираглутид (по сравнению 
с плацебо) обеспечил впечатляющее снижение не-
фатального инсульта на 49% с ОР: 0,51 (95% ДИ: 
0,33-0,80) для рСКФ <60 мл/мин на 1,73 м2 по срав-
нению с ОР: 1,07 (95% ДИ: 0,84-1,37) для рСКФ 
≥60 мл/мин на 1,73 м2. Хотя анализ подгрупп сле-
дует рассматривать с осторожностью, эти резуль-
таты свидетельствуют о том, что эффективность 
у пациентов с ХБП, по крайней мере так же высока, 
как и у пациентов без ХБП.
В исследование SUSTAIN-6 (оценка инъекцион-

ного семаглутида) было включено 3297 пациентов 
с СД2 и HbA1c ≥7% с ССЗ, ХБП С3 стадии или 
выше, или в возрасте ≥60 лет с по крайней мере 
одним серьезным фактором риска ССЗ [308]. 
В общей сложности 83% участников имели ССЗ, 
ХБП или и то и другое, причем у 10,7% была только 
ХБП, а у 13,4% – ХБП и ССЗ. В исследовании 
SUSTAIN-6 было обнаружено, что прием семаглу-
тида один раз в неделю снижает частоту первичного 
композитного исхода СНССС на 26% по сравнению 
с плацебо (ОР: 0,74; 95% ДИ: 0,58-0,95). При анализе 
подгрупп не было обнаружено признаков гетеро-
генности эффектов в подгруппе ХБП с одинаковым 
снижением СНССС у пациентов с рСКФ <30 мл/
мин на 1,73 м2 и с рСКФ ≥30 мл/мин на 1,73 м2 
(Р-взаимодействие = 0,98), и одинаковое снижение 
у пациентов с рСКФ <60 мл/мин на 1,73 м2 и с рСКФ 
≥60 мл/мин на 1,73 м2 (Р-взаимодействие = 0,37).
В исследовании HARMONY (оценка альбиглу-

тида) участвовало 9463 пациента с СД2 и высоким 
сердечно-сосудистым риском с HbA1c ≥7% [307]. 
Следует отметить, что рСКФ <30 мл/мин на 1,73 м2 
была критерием исключения. В исследовании 
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ELIXA311,316 LEADER309,313 SUSTAIN-6308 EXSCEL310,314 HARMONY307 REWIND306,315 PIONEER 6317 AWARD-7312

Препарат Ликсисенатид Лираглутид Семаглутид Эксенатид Альбиглютид Дулаглутид Семаглутид 
(пероральный)

Дулаглутид

Общее 
количество 
участников

6068 9340 3297 14,752 9463 9901 3183 577

% с ССЗ 100% 81,3% 83% 73% 100% 31,5% 84,7% Не сообщается

Критерий рСКФ 
для включения 
в исследование 
(мл/мин 
на 1,73 м2)

≥30 мл/мин 
на 1,73 м2

Большинство 
из них имели 
рСКФ ≥30, но 
включены 
220 пациентов 
с рСКФ от 15 
до 30

Не сообщается ≥30 ≥30 ≥15 ≥30 (однако 
0,9% имели 
рСКФ <30)

Не сообщается

Средняя рСКФ 
при включении 
в исследование 
(мл/мин 
на 1,73 м2)

76 80 ~75 76 79 76,9 74 ± 21 38

% с рСКФ
<60 мл/мин 
на 1,73 м2

23 20,7 с рСКФ от 
30 до 59 мл/
мин на 1,73 м2,
2,4 с рСКФ 
<30 мл/мин 
на 1,73 м2

28,5 22,9 Не сообщается 22,2 26,9 100 с ХБП 
С3a-С4 стадии

АКС 19% с микро-
альбуминурией 
и 7% с тяжелой 
альбуминурией

Не сообщается Не сообщается 3,5% с тяжелой 
альбумину-
рией

Не сообщается 7,9% с тяжелой 
альбумину-
рией

Не сообщается 44% с тяжелой 
альбумину-
рией

Период 
наблюдения

25 мес 3,8 лет 2,1 лет 3,2 лет 1,6 лет 5,4 лет 15,9 мес 52 нед

Определение 
СС исходов

Смерть от 
ССЗ, ИМ, 
инсульт или 
госпитализация 
с нестабильной 
стенокардией

Смерть от ССЗ, 
нефатальный 
ИМ или 
нефатальный 
инсульт

Смерть от ССЗ, 
нефатальный 
ИМ или 
нефатальный 
инсульт

Смерть от ССЗ, 
нефатальный 
ИМ или 
нефатальный 
инсульт

Смерть от ССЗ, 
нефатальный 
ИМ или 
нефатальный 
инсульт

Смерть от ССЗ, 
нефатальный 
ИМ или 
нефатальный 
инсульт

Смерть от ССЗ, 
нефатальный 
ИМ или 
нефатальный 
инсульт

Н.Д.

Результаты 
оценки 
СС исходов

ОР 1,02
(0,89-1,17)

ОР 0,87
(0,78-0,97)

ОР 0,74
(0,58-0,95)

ОР 0,91
(0,83-1,00)

ОР 0,78
(0,68-0,90)

ОР 0,88
(0,79-0,99)

ОР 0,79
(0,57-1,11)

Н.Д.

Почечный 
исход 
(вторичные 
конечные 
точки)

Впервые 
возникшая 
тяжелая 
альбуминурия 
и удвоение СКр

Впервые 
возникшая 
стойкая 
тяжелая 
альбуминурия, 
стойкое 
удвоение 
уровня СКр, 
тХПН или 
смерти из-за 
болезни почек

Стойкая 
тяжелая 
альбуминурия, 
стойкое 
удвоение 
уровня СКр, 
КлКр <45 
мл/мин или 
потребность 
в ЗПТ

Два 
композитных 
почечных 
исхода: 
(1) снижение 
рСКФ на 
40%, ЗПТ или 
почечная 
смерть
(2) снижение 
рСКФ на 40%, 
ЗПТ, почечная 
смерть или 
тяжела 
альбуминурия

Не сообщается Вновь 
возникшая 
тяжелая 
альбуминурия
АКС >33,9 мг/ 
ммоль 
(339 мг/г), 
устойчивое 
снижение 
рСКФ на 30% 
от исходного 
уровня, или 
применение 
ЗПТ

Не сообщается рСКФ, АКС

Результаты 
оценки
почечного 
исхода 

Впервые 
 возникшая 
 тяжелая 
альбуминурия: 
скорректиро-
ванное ОР 0,81
(0,66-0,99), 
Р = 0,04;
Удвоение СКр: 
скорректиро-
ванное ОР 1,16
(0,74-1,83), 
Р = 0,51

ОР 0,78
(0,67-0,92)

ОР 0,64
(0,46-0,88)

Снижение рСКФ 
на 40%, ЗПТ 
или почечная 
смерть, скор-
ректированное 
ОР 0,87
(0,73-1,04), 
Р = 0,13;
Снижение рСКФ 
на 40%, ЗПТ, 
почечная 
смерть или 
тяжелая 
альбуминурия: 
скорректиро-
ванное ОР 0,85
(0,74-0,98), 
Р = 0,03 

Не сообщается Аналогично 
для рСКФ ≥60 
по сравнению 
с <60 мл/мин 
на 1,73 м2, 
отсутствие 
альбуминурии 
по сравнению 
с альбу-
минурией, 
отсутствие 
иАПФ/ БРА по 
сравнению 
с иАПФ/БРА 

Не сообщается рСКФ 
значительно 
не снижалась 
(0,7 мл/мин 
на 1,73 м2) 
при приеме 
дулаглутида 
1,5 мг или 
дулаглутида 
0,75 мг, тогда 
как рСКФ 
снижалась на 
–3,3 мл/мин 
на 1,73 м2 при 
применении 
инсулина 
гларгина

Рисунок 26 | Исследования сердечно-сосудистых и почечных исходов при применении АР ГПП-1. АКС, альбумин-креатининовое 
соотношение; АР ГПП-1, агонист рецептора глюкагоноподобного пептида-1; БРА, блокатор рецептора ангиотензина II; ЗПТ, заместительная 
почечная терапия; иАПФ, ингибитор ангиотензинпревращающего фермента; ИМ, инфаркт миокарда; КлКр, клиренс креатинина; Н.Д., нет 
данных; ОР, отношение рисков; С, категория скорости клубочковой фильтрации; СКр, сывороточный креатинин; СС, сердечно-сосудистые; 
ССЗ, сердечно-сосудистые заболевания; рСКФ, расчетная скорость клубочковой фильтрации (мл/мин на 1,73 м2); тХПН, терминальная 
почечная недостаточность.
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HARMONY было обнаружено, что альбиглутид (при 
приеме один раз в неделю) снижал частоту первич-
ного исхода СНССС (смерть от сердечно-сосудистых 
заболеваний, инфаркт миокарда или инсульт) на 22% 
по сравнению с плацебо в общей когорте (ОР: 0,78; 
95% ДИ: 0,68-0,90) при медиане продолжительности 
наблюдения 1,6 года в общей когорте. Не было выяв-
лено значительной гетерогенности эффективности 
лечения для первичного сердечно-сосудистого ис-
хода в подгруппах пациентов с рСКФ <60 мл/мин 
на 1,73 м2, ≥60-90 мл/мин на 1,73 м2 и ≥90 мл/мин 
на 1,73 м2 (Р-взаимодействие = 0,19). В настоящее 
время альбиглутид недоступен на рынке, поэтому 
этот вариант не подходит для пациентов в реальной 
практике.
Исследование REWIND (оценка дулаглутида) 

включало 9901 взрослого пациента с СД2 и HbA1c 
на ≤9,5% (без нижнего предела и среднего уровня 
HbA1c 7,2%) [306]. Критерием исключения яв-
лялась рСКФ <15 мл/мин на 1,73 м2. В исследо-
вание REWIND была включена небольшая часть 
пациентов с диагностированными ССЗ (31,5%); 
таким образом, это в основном исследование, по-
священное первичной профилактике. В исследо-
вании REWIND также участвовало значительное 
число больных с ХБП. При медиане наблюдения 
5,4 года первичный исход СНССС (композитная ко-
нечная точка из нефатального инфаркта миокарда, 
нефатального инсульта или смерти от ССЗ) отмечен 
на 12% реже при приеме дулаглутида один раз в не-
делю по сравнению с плацебо (ОР: 0,88; 95% ДИ: 
0,79-0,99). Снижение первичного сердечно-сосуди-
стого исхода было аналогичным у пациентов с ССЗ 
в анамнезе и не страдавших ССЗ (Р-взаимодействие 
= 0,97).
Напротив, исследования «Влияние ликсисена-

тида при остром коронарном синдроме» (ELIXA; 
ликсисенатид) [311] и «Исследование влияния экс-
енатида на снижение частоты сердечно-сосудистых 
событий» (EXSCEL; эксенатид) [310, 314] не пока-
зали благоприятного воздействия АР ГПП-1 на сер-
дечно-сосудистую систему, но и не выявили увели-
чения вреда, подтвердив их сердечно-сосудистую 
безопасность. Различия в результатах исследований 
ELIXA и EXSCEL по сравнению с более благопри-
ятными результатами, полученными в исследованиях 
LEADER, SUSTAIN, HARMONY и REWIND, могут 
быть обусловлены различиями в молекулярных 
структурах АР ГПП-1, периодах полужизни и со-
ставах препаратов, а также в дизайне исследований 
или изучаемых популяциях пациентов. Например, 
в исследовании ELIXA было много случаев преры-
вания лечения и выбывания из исследования.
Наконец, в исследовании «Пептидные инновации 

для раннего лечения диабета» (PIONEER 6) изуча-
лась сердечно-сосудистая безопасность перораль-
ного АР ГПП-1 (перорального семаглутида) [317]. 
В исследовании приняли участие 3183 пациента 

с СД2 и высоким сердечно-сосудистым риском, 
ХБП или в возрасте >50 лет с серьезным фактором 
риска ССЗ. Критерием исключения являлась рСКФ 
<30 мл/мин на 1,73 м2. Было обнаружено, что перо-
ральный семаглутид не уступает плацебо по первич-
ным исходам СНССС. Кроме того, не было выявлено 
никакой разницы в первичном исходе для пациентов 
с рСКФ <60 мл/мин на 1,73 м2 по сравнению 
с рСКФ ≥60 мл/мин на 1,73 м2 (Р-взаимодействие 
= 0,80), а ОР для первичного исхода составило 0,74 
(95% ДИ: 0,41-1,33) для пациентов с рСКФ <60 мл/
мин на 1,73 м2.
В метаанализе 2019 года 7 исследований, ГПП-1 

РА (ELIXA, LEADER, SUSTAIN-6, EXSCEL, 
HARMONY, REWIND и PIONEER 6), в котором 
участвовало в общей сложности 56004 пациента, 
проведен суммарный анализ данных о сердечно-
сосудистых и почечных исходах в общей попу-
ляции больных сахарным диабетом, в том числе 
у пациентов с ХБП [320]. По сравнению с плацебо 
лечение АР ГПП-1 приводило к снижению смертно-
сти от сердечно-сосудистых заболеваний (ОР: 0,88; 
95% ДИ: 0,81-0,96), инсульта (ОР: 0,84; 95% ДИ: 
0,76-0,93), инфаркта миокарда (ОР: 0,91; 95% ДИ: 
0,84-1,00), смертности от всех причин (ОР: 0,88; 95% 
ДИ: 0,83-0,95) и госпитализации по поводу сердеч-
ной недостаточности (ОР: 0,91; 95% ДИ: 0,83-0,99). 
Следует отметить, что это первый случай, когда было 
продемонстрировано снижение количества госпи-
тализаций по поводу сердечной недостаточности 
для препаратов класса АР ГПП-1, хотя это снижение 
и не таким значительным, как при лечении иНГЛТ.

Почечные исходы. В исследовании LEADER также 
изучалось влияние лираглутида по сравнению 
с плацебо на заранее определенный вторичный 
композитный почечный исход (впервые выявлен-
ная тяжелая альбуминурия, удвоение сывороточного 
креатинина, тХПН или почечная смерть) [313]. Ли-
раглутид привел к значительному снижению этого 
композитного почечного исхода на 22% (ОР: 0,78; 
95% ДИ: 0,67-0,92), главным образом за счет сни-
жения впервые выявленной тяжелой альбуминурии 
(ОР: 0,74; 95% ДИ: 0,60-0,91). Не было обнаружено 
разницы между лираглутидом и плацебо в отноше-
нии сывороточного креатинина или тХПН; в иссле-
довании было зарегистрировано несколько случаев 
смерти от почечной недостаточности.
В исследовании SUSTAIN-6 также наблюдалось 

снижение частоты случаев вновь выявленной или 
прогрессирующей нефропатии при приеме сема-
глутида по сравнению с плацебо (ОР: 0,64; 95% ДИ: 
0,46-0,88) [308]. Этот композитный почечный исход 
включал персистирующую тяжелую альбуминурию, 
стойкое удвоение сывороточного креатинина, кли-
ренс креатинина <45 мл/мин или необходимость 
заместительной почечной терапии.
В исследовании REWIND также изучалось влия-

ние дулаглутида на ХБП как компонента вторичного 
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микрососудистого исхода [315]. Наблюдалось сниже-
ние композитного почечного исхода (определяемого 
как вновь выявленная тяжелая альбуминурия – АКС 
>33,9 мг/ммоль [339 мг/г], устойчивое снижение 
рСКФ на 30% от исходного уровня или использо-
вание заместительной почечной терапии) на 15% 
на терапии дулаглутидом по сравнению с плацебо 
(ОР: 0,85; 95% ДИ: 0,77-0,93). Как и в других иссле-
дованиях АР ГПП-1, наиболее убедительно были 
доказаны преимущества в отношении новых случаев 
тяжелой альбуминурии (ОР: 0,77; 95% ДИ: 0,68-0,87). 
Примечательно, что в апостериорных исследователь-
ских анализах пороги снижения рСКФ на 40% и 50% 
были снижены до 30% и 46% соответственно. Как 
обычно, результаты исследований следует интерпре-
тировать с достаточной осторожностью и рассма-
тривать в основном как гипотезы. В исследовании 
REWIND серьезных побочных эффектов со сто-
роны заболеваний почек не было. Среди 9901 участ-
ника 22,2% имели рСКФ <60 мл/мин на 1,73 м2 
на момент включения в исследование, а 7,9% имели 
тяжелую альбуминурию. Преимущества в отноше-
нии композитного почечного исхода были одина-
ковыми у пациентов с рСКФ ≥60 мл/мин на 1,73 м2 
и <60 мл/мин на 1,73 м2 (Р-взаимодействие = 0,65), 
а также среди подгрупп, выделенных по исходному 
уровню альбуминурии и применению иАПФ или 
БРА. Следует отметить, что эффекты снижения 
уровня HbA1c и артериального давления объясняли 
соответственно 26% и 15% случаев благоприятного 
воздействия на почки, оказываемого дулаглутидом. 
Следовательно, не все случаи благоприятного воз-
действия АР ГПП-1 объясняются снижением фак-
торов риска ХБП.
Еще одним важным исследованием, которое 

подтверждает потенциальные преимущества для 
почек и подчеркивает безопасность АР ГПП-1 для 
контроля гликемии у пациентов с ХБП, было ис-
следование «Оценка еженедельного применения 
LY2189265 (дулаглутид) при диабете 7 (AWARD-7)», 
в котором сравнивали дулаглутид и инсулин глар-
гин у пациентов со среднетяжелой и тяжелой ХБП 
[312]. Хотя первичным исходом в исследовании 
были показатели гликемии, почечные исходы (рСКФ 
и АКС) были заранее определенными вторичными 
исходами. В исследование AWARD-7 были вклю-
чены пациенты с ХБП С3a-С4 стадии (средняя рСКФ 
38 мл/мин на 1,73 м2), которые получали иАПФ или 
БРА; было обнаружено, что дулаглутид обеспечи-
вал значительно меньшее снижение рСКФ в течение 
52 недель (в среднем: -3,3 мл/мин на 1,73 м2 по срав-
нению с -0,7 мл/мин на 1,73 м2) как при более низ-
кой (0,75 мг еженедельно) так и и при более высо-
кой (1,5 мг еженедельно) дозе, чем инсулин гларгин. 
Благоприятное воздействие на рСКФ было наиболее 
очевидным в подгруппе с тяжелой альбуминурией 
(среднее значение: -5,5 мл/мин на 1,73 м2 против 
-0,7 мл/мин на 1,73 м2 и -0,5 мл/мин на 1,73 м2 в те-

чение 52 недель) при использовани более низких 
и более высоких доз дулаглутида соответственно. 
Преимущества были достигнуты при одинаковом 
снижении уровня HbA1c (в среднем на 1%) и сопо-
ставимых уровнях артериального давления в группах 
дулаглутида и инсулина гларгин. Примечательно, 
что частота появления симптомов гипогликемии 
была вдвое ниже при применении дулаглутида 
по сравнению с инсулином гларгин. Хотя предпола-
галось, что частота побочных эффектов со стороны 
желудочно-кишечного тракта будет выше, был под-
твержден общий профиль безопасности дулаглутида 
при среднетяжелой и тяжелой ХБП. По итогам ис-
следования дулаглутид получил одобрение FDA для 
контроля гликемии при СД2 с низкой рСКФ (15 мл/
мин на 1,73 м2).
Как уже упоминалось выше, в 2019 году был про-

веден метаанализ 7 исследований, посвященных 
сердечно-сосудистым исходам при применении АР 
ГПП-1 (ELIXA, LEADER, SUSTAIN-6, EXSCEL, 
HARMONY, REWIND и PIONEER 6) [320]. По срав-
нению с плацебо лечение АР ГПП-1 снижает риск 
композитного почечного исхода с широким диа-
пазоном (возникновение тяжелой альбуминурии, 
снижение рСКФ или повышение сывороточного 
креатинина, прогрессирование до тХПН или смерть 
от почечных причин; ОР: 0,83; 95% ДИ: 0,78-0,89) 
в общей популяции больных сахарным диабетом, 
включая пациентов с ХБП. В исследуемых группах 
пациентов, отобранных по сердечно-сосудистому 
риску, почечные исходы определялись в значитель-
ной степени снижением альбуминурии. За исключе-
нием подгрупп с тяжелой альбуминурией, влияние 
АР ГПП-1 на почечные конечные точки значимым 
(ОР: 0,87; 95% ДИ: 0,73-1,03) [320].
Одним из основных ограничений является то, 

что не сообщалось о результатах клинических ис-
следований с участием популяции, выбранной 
на основании ХБП, или в которых почечные ис-
ходы были бы первичными (как это было сделано 
в исследовании CREDENCE для канаглифозина 
[242]). Необходимо клиническое исследование АР 
ГПП-1 у пациентов с сахарным диабетом и ХБП 
с первичным почечным исходом. Примечательно, 
что такие данные должны быть получены в связи 
с продолжающимся исследованием «Влияние сема-
глутида по сравнению с плацебо на прогрессирова-
ние почечной недостаточности у пациентов с сахар-
ным диабетом 2 типа и хронической болезнью почек 
(FLOW) (NCT03819153), которое позволит оценить, 
оказывает ли инъекционный семаглутид благопри-
ятное влияние на почки у пациентов с СД2 и рСКФ 
25-50 мл/мин на 1,73 м2 или тяжелой альбуминурией 
на фоне стандартной терапии иАПФ или БРА.

Кардиометаболические преимущества. Благоприят-
ное влияние АР ГПП-1 на факторы риска (например, 
снижение уровня глюкозы, артериального давления 
и веса) может способствовать благоприятным исхо-
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дам ССЗ и ХБП при сравнении с плацебо или инсу-
линотерапией. АР ГПП-1 являются более сильными 
сахароснижающими препаратами по сравнению 
с иНГЛТ в популяции пациентов с ХБП и сильнее 
влияют на снижение веса.

Вред. Большинство препаратов АР ГПП-1 вво-
дятся подкожно. Некоторые пациенты могут не за-
хотеть получать инъекционные лекарственные 
средства. В настоящее время существует один одо-
бренный FDA пероральный препарат АР ГПП-1 
(семаглутид).
Побочные эффекты АР ГПП-1 могут пре-

пятствовать применению АР ГПП-1 у некоторых 
пациентов. Существует риск развития неблагопри-
ятных желудочно-кишечных симптомов (тошнота, 
рвота и диарея). Побочные эффекты со стороны же-
лудочно-кишечного тракта зависят от дозы и могут 
варьировать в зависимости от лекарственной формы 
АР ГПП-1 [321]. Могут также наблюдаться реакции 
в месте инъекции и увеличение частоты сердечных 
сокращений, кроме того следует избегать приме-
нения АР ГПП-1 у пациентов с риском развития 
С-клеточных (медуллярных) опухолей щитовидной 
железы и с острым панкреатитом в анамнезе.
Для эксенатида и ликсисенатида требуется кор-

рекция дозы при низкой рСКФ. Учитывая, что ис-
пытания ELIXA [311] и EXSCEL [310, 322] не дока-
зали какого-либо благоприятного воздействия этих 
препаратов на сердечно-сосудистую систему, при-
оритетным будет использование одного из других 
доступных АР ГПП-1, которые продемонстриро-
вали благоприятное воздействие и на ССЗ и на ХБП 
(например, лираглутид, семаглутид и дулаглутид). 
Однако влияние АР ГПП-1 на сердечно-сосудистые 
исходы и ХБП, по-видимому, не полностью опос-
редовано воздействием на факторы риска. Лечение 
АР ГПП-1 может использоваться для предотвраще-
ния повреждения органов-мишеней (сердца и почек), 
а также для коррекции гипергликемии. При начале 
лечения АР ГПП-1 необходимо учитывать действие 
других сахароснижающих препаратов, особенно тех, 
которые вызывают гипогликемию, в таких случаях 
может потребоваться их замена. Следует отметить, что 
в наиболее крупном метаанализе, проведенном на се-
годняшний день, и объединяющем 7 исследованиями 
АР ГПП-1 с участием 56004 пациентов, не было от-
мечено повышенного риска тяжелой гипогликемии, 
панкреатита или рака поджелудочной железы [320].
Хотя АР ГПП-1 и иНГЛТ в одинаковой сте-

пени снижают частоту СНССС, АР ГПП-1 могут 
быть предпочтительными при АСССЗ; вместе с тем 
в настоящее время имеются убедительные доказа-
тельства, что иНГЛТ снижают частоту развития 
сердечной недостаточности и прогрессирования 
ХБП. Для пациентов с СД2, ХБП и рСКФ ≥30 мл/
мин на 1,73 м2 препараты иНГЛТ в сочетании с мет-
формином предпочтительнее АР ГПП-1 в качестве 
первичных сахароснижающих и органопротекив-

ных препаратов. Однако в свете вышеупомянутого 
благоприятного влияния АР ГПП-1 на сердечно-со-
судистые и почечные исходы у пациентов с СД2, 
АР ГПП-1 являются отличным дополнением для 
пациентов, которые не достигли целевых показате-
лей гликемии, или альтернативой для пациентов, не-
способных переносить метформин и/или иНГЛТ.
Препараты АР ГПП-1 противопоказаны пациен-

там с такими редкими заболеваниями как медулляр-
ный рак щитовидной железы в анамнезе или множе-
ственная эндокринная неоплазия 2 (МЭН-2), а также 
пациентам с острым панкреатитом в анамнезе. Таким 
образом, общие данные по безопасности лира-
глутида, семаглутида, альбиглутида и дулаглутида, 
полученные в клинических испытаниях LEADER, 
SUSTAIN 6, HARMONY, REWIND и AWARD-7, яв-
ляются удовлетворительными, а благоприятное воз-
действие для сердечно-сосудистой системы и почек 
является существенным.

Качество доказательств. Общее качество доказа-
тельств было оценено как среднее. Данная рекомен-
дация основана на надлежащим образом проведен-
ных двойных слепых плацебо-контролируемых РКИ 
АР ГПП-1, в которых участвовали пациенты с ХБП 
[306-314, 317-319], метаанализе 7 таких РКИ, объ-
единяющем данные по эффективности сердечно-со-
судистых и почечных исходов [320], а также обнов-
ленных данных Кокрэйновского систематического 
обзора 2018 года и метаанализе [292] данных о па-
циентах с диабетом и ХБП, проведенном группой 
по анализу доказательств (Дополнительная таблица 
S20 [306, 307, 310, 312, 314, 316, 318, 322-327]).
Из этих данных следует, что существуют доказа-

тельства среднего качества, свидетельствующие о том, 
что АР ГПП-1 снижает СНССС у пациентов с СД2. 
Качество доказательств было понижено до среднего 
из-за несоответствия данных, с I2, равным 59%.
Кроме того, по-видимому, существует благопри-

ятное воздействие на композитные почечные исходы 
в широком диапазоне, в значительной степени осно-
ванное на снижении тяжелой альбуминурии, однако 
имеется меньше доказательств, подтверждающих 
благоприятное воздействие на более твердые почеч-
ные исходы. Обновленный Кокрэйновский обзор 
выявил меньше данных по композитным почечным 
исходам у пациентов с ХБП и неотчетливые преиму-
щества у пациентов с ХБП С3a-С5 стадии (Допол-
нительная таблица S20 [306, 307, 310, 312, 314, 316, 
318, 322-327]). На сегодняшний день также не опу-
бликованы результаты специального исследования 
с первичной конечной точкой почечных исходов, 
хотя в текущем исследовании FLOW (NCT03819153) 
будет рассмотрен вопрос о том, может ли АР 
ГПП-1 замедлить прогрессирование ХБП при СД2.
• Дизайн исследований: К настоящему времени прове-
дено несколько РКИ с достаточным количеством 
участников, в которых оценивалось влияние АР 
ГПП-1 на клинически значимые сердечно-сосу-
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дистые исходы. Исходы ХБП рассматривались 
либо как заранее предопределенные вторичные 
исходы, либо как поисковые исходы. Как обсужда-
лось выше, систематический обзор и метаанализ 
РКИ подтвердили доказательства благоприятного 
воздействия на основные сердечно-сосудистые 
исходы, а также композитные почечные ис-
ходы в широком диапазоне, в значительной сте-
пени основанные на снижении альбуминурии 
[320].

• Риск систематической ошибки: риск систематиче-
ской ошибки невысок, поскольку 7 крупных РКИ 
продемонстрировали хорошее сокрытие распре-
деления и надлежащее заслепление с полным 
учетом всех пациентов и исходов. В вышеупомя-
нутом метаанализе 7 РКИ АР ГПП-1 авторы об-
наружили, что все исследования были высокого 
качества и соответствовали критериям низкого 
риска систематической ошибки, который был 
оценен с помощью Кокрэйновского инструмента 
[320]. Однако в обновленном Кокрэйновском 
обзоре высказывались опасения по поводу не-
полных данных об таком исходе как смертность 
от всех причин из-за коэффициента выбывания 
участников из исследования.

• Согласованность доказательств: согласованность 
доказательств от средней до высокой во всех 
исследованиях. При анализе пациентов с ХБП 
наблюдалась гетерогенность первичного сер-
дечно-сосудистого исхода (3-балльная СНССС), 
но не наблюдалось гетерогенности вторичных 
исходов, включая почечные исходы в подгруп-
пах, определенных в зависимости от исходного 
уровня рСКФ и АКС.

• Косвенность: В РКИ непосредственно сравнива-
лось влияние АР ГПП-1 по сравнению с плацебо, 
при этом другие потенциальные искажающие 
клинические переменные, как правило, надле-
жащим образом распределялись между группой 
лечения и контрольной группой. Одно иссле-
дование было посвящено активному препарату 
сравнения с сопоставимым контролем гликемии 
и артериального давления между группами, полу-
чавшими АР ГПП-1 и инсулин.

• Точность: для критических и важных результатов 
точность хорошего уровня, поскольку в про-
веденных исследованиях участвовало большое 
количество пациентов с приемлемой частотой 
событий и, следовательно, небольшими довери-
тельными интервалами.

• Публикационное смещение: все опубликованные 
РКИ были зарегистрированы на сайте clinicaltrials.
gov. Однако большинство исследований финан-
сировались на коммерческой основе.
Ценности и предпочтения. Рабочая группа при-

шла к выводу, что все или почти все хорошо ин-
формированные пациенты с СД2 и ХБП, которые 
не могут принимать иНГЛТ из-за непереносимости 

или противопоказаний, предпочтут принимать АР 
ГПП-1 благодаря преимуществам для сердечно-со-
судистой системы, ассоциированным с этим классом 
лекарств. Пациенты с АСССЗ в анамнезе или с высо-
ким риском развития АСССЗ, нуждающиеся в даль-
нейшем контроле гликемии, могут быть особенно 
склонны выбирать АР ГПП-1. Напротив, пациенты, 
которые испытывают тяжелые побочные эффекты 
со стороны желудочно-кишечного тракта или 
не могут вводить инъекционные лекарства или те, для 
кого АР ГПП-1 слишком дороги или недоступны, 
будут менее склонны выбирать эти препараты.

Использование ресурсов и другие затраты. Хотя 
некоторые модели показали, что использование 
АР ГПП-1 является экономически эффективной 
стратегией среди пациентов с СД2 [328, 329], стои-
мость этих препаратов препятствует их применению 
у многих пациентов, заставляя их отдавать предпо-
чтение другим более дешевыми пероральными пре-
паратами (особенно сульфонилмочевине), которые, 
к сожалению, не имеют такого же уровня доказа-
тельств в отношении пользы для сердечно-сосуди-
стой системы и почек. Во многих случаях получение 
предварительных разрешений от страховых компа-
ний на прием АР ГПП-1 оборачивается чрезмерной 
нагрузкой на медицинских работников и пациентов. 
Даже при наличии страхового покрытия многие па-
циенты по-прежнему должны доплачивать значи-
тельные суммы денег.
Доступность лекарств также варьирует в зависи-

мости от страны и региона. Таким образом, при при-
нятии решения о лечении необходимо учитывать 
предпочтения пациента, доступность лекарств в той 
или иной стране и их стоимость. В конечном счете, 
пациентам возможно придется выбирать между сто-
имостью этих лекарств и ожидаемой от них пользой, 
а некоторые пациенты могут оказаться не в состо-
янии позволить себе приобретать эти препараты.

Аспекты применения/внедрения. Для пациентов 
с СД2 и ХБП рабочая группа рекомендует следу-
ющие приоритетные меры: модификацию образа 
жизни и метформин и иНГЛТ в качестве первичных 
сахароснижающих препаратов для соответствую-
щих категорий пациентов. Для пациентов, которые 
не могут принимать или переносить эти препараты, 
или если требуется дополнительный контроль гли-
кемии, в данном руководстве рекомендуется отдавать 
предпочтение АР ГПП-1 перед другими сахаросни-
жающими препаратами, учитывая их доказанную 
пользу для сердечно-сосудистой системы и потен-
циальную пользу для почек (Рисунок 18). Этот под-
ход согласуется с рекомендациями других профес-
сиональных обществ, включая АКК [296], АДА [301, 
330] и ЕОК/ЕАСД [297].
Пациенты с СД2 и ХБП выигрывали от терапии 

АР ГПП-1 по данным РКИ. В анализе подгрупп, 
проведенном в исследованиях с применением 
АР ГПП-1 у пациентов с СД2 и ХБП, польза для 
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сердечно-сосудистой системы была устойчивой 
для всех пациентов, независимо от возраста, пола 
и расы/этнической принадлежности. Таким об-
разом, данная рекомендация справедлива для всех 
пациентов; однако для уточнения эффективности 
и потенциального вреда необходимы долгосрочное 
наблюдение и дальнейший сбор данных о реальной 
практике.
Данная рекомендация применима к реципиентам 

почечного трансплантата, поскольку не имеется до-
казательств, указывающих на иные исходы в этой по-
пуляции. И напротив, существует меньше данных 
о безопасности для пациентов с ХБП С5 стадии или 
находящихся на заместительной почечной терапии, 
поэтому в этих группах следует проявлять осторож-
ность [331]. Эти препараты могут усугублять желу-
дочно-кишечные симптомы у пациентов, находя-
щихся на перитонеальном диализе, или у пациентов 
с уремией или неадекватным диализом, а также 
у пациентов, страдающих кахексией или пацинетов 
с нарушенным питанием.

Практический совет 4.3.1: при выборе АР ГПП-1 
следует отдавать предпочтение препаратам с под-
твержденным положительным воздействием 
на сердечно-сосудистую систему.
Учитывая, что исследования ELIXA (ликсисена-

тид) [311] и EXSCEL (эксенатид) [310, 314] не до-
казали какого-либо воздействия этих препаратов 
на сердечно-сосудистую систему и что альбиглутид 
в настоящее время недоступен, при принятии реше-
ния о добавлении АР ГПП-1 приоритет был отдан 
тем препаратам ГПП-1 РА, которые продемонстри-
ровали положительное воздействие на сердечно-со-
судистую систему и почки (т.е., лираглутид, сема-
глутид [инъекционный] и дулаглутид). Кроме того, 
польза для сердечно-сосудистой системы не была 
продемонстрирована для перорального семаглутида, 
поскольку исследование PIONEER 6 [317] проводи-
лось только для оценки его не меньшей (а не боль-
шей) эффективности.

Пациенты с СД2 и ХБП представляют собой 
гетерогенную группу пациентов, и лечение ги-
пергликемии является комплексным. В рамках со-
вместного принятия решений алгоритмы лече-
ния должны быть адаптированы для отдельных 
пациентов с учетом индивидуальных приоритетов 
и предпочтений пациента, доступности лечения 
и стоимости.

Практический совет 4.3.2: чтобы свести к ми-
нимуму побочные эффекты со стороны же-
лудочно-кишечного тракта, начните с низкой 
дозы АР ГПП-1 и постепенно увеличивайте ее 
( Рисунок 27).

Практический совет 4.3.3: АР ГПП-1 не следует 
применять в комбинации с ингибиторами дипеп-
тидилпептидазы-4 (ДПП-4).
Ингибиторы ДПП-4 и АР ГПП-1 не следует при-

менять совместно. Учитывая, что АР ГПП-1, как 
было показано, оказывают положительное влияние 
на сердечно-сосудистую систему, можно рассмо-
треть возможность прекращения приема препарата 
глиптина (ДПП-4), чтобы дать возможность вместо 
этого начать лечение АР ГПП-1.

Практический совет 4.3.4: при монотерапии АР 
ГПП-1 риск развития гипогликемии, как правило, 
низкий, но он повышается, если АР ГПП-1 исполь-
зуется одновременно с другими лекарственными 
препаратами, такими как сульфонилмочевина 
или инсулин. Возможно, потребуется уменьше-
ние дозы сульфонилмочевины и/или инсулина.
АР ГПП-1 предпочтительнее, чем другие классы 

препаратов, которые имеют меньше доказательств, 
подтверждающих снижение сердечно-сосудистых 
или почечных событий (например, ингибиторы 
ДПП-4, тиазолидиндионы, сульфонилмочевина, ин-
сулин и акарбоза). Препараты АР ГПП-1 сами по себе 
не вызывают гипогликемии, но они могут увеличить 
риск гипогликемии, вызванной сульфонилмочеви-

Дозировка Коррекция для ХБП

Дулаглутид 0,75 мг и 1,5 мг один раз в неделю Не требуется коррекция дозы
Использовать при рСКФ >15 мл/мин на 1,73 м2

Эксенатид 10 мкг два раза в сутки   Использовать при КлКр >30 мл/мин

Эксенатид пролонгированного действия 2 мг один раз в неделю Использовать при КлКр >30 мл/мин

Лираглутид 0,6 мг, 1,2 мг и 1,8 мг один раз в сутки Не требуется коррекция дозы
Ограниченные данные при тяжелой ХБП

Ликсисенатид 10 мкг и 20 мкг один раз в сутки Не требуется коррекция дозы
Ограниченные данные при тяжелой ХБП

Семаглутид (инъекционный) 0,5 мг и 1 мг один раз в неделю Не требуется коррекция дозы
Ограниченные данные при тяжелой ХБП

Семаглутид (пероральный) 3 мг, 7 мг или 14 мг в сутки Не требуется коррекция дозы
Ограниченные данные при тяжелой ХБП

Рисунок 27 | Дозирование доступных АР ГПП-1 и изменение дозировок при ХБП. ХБП, хроническая болезнь почек; КлКр, клиренс 
креатинина; рСКФ, расчетная скорость клубочковой фильтрации; АР ГПП-1, агонист рецептора глюкагоноподобного пептида-1.



Нефрология и диализ · Приложение к Т. 23,  № 2  2021  101

Клинические практические рекомендации KDIGO 2020 по тактике ведения диабета при хронической болезни почек

ной или инсулином при их одновременном приме-
нении. Поэтому, как и в случае с иНГЛТ (Раздел 4.2), 
целесообразно отменить сульфонилмочевину или 
инсулин или или уменьшить их дозы в начале приема 
АР ГПП-1, если комбинация препаратов может 
привести к недопустимому риску гипогликемии.

Рекомендации по проведению исследований
• В будущих исследованиях АР ГПП-1 следует рас-
сматривать оценку почечных исходов в качестве 
первичных, поскольку в предыдущих исследова-
ниях почечные исходы рассматривались только 
как вторичные исходы или в рамках исследова-
тельского анализа.

• Будущие данные должны подтвердить клиниче-
ские доказательства о сердечно-сосудистых ис-
ходах и пользе АР ГПП-1 для почек у пациентов 
с СД2 в популяции, включающей больных только 
с ХБП, поскольку в предыдущих исследованиях 
рассматривались лишь подгруппы пациентов 
с ХБП, включенные в основные исследования.

• Будущие исследования должны быть со-
средоточены на долгосрочной (>5 лет) без-
опасности и эффективности применения АР 
ГПП-1 у пациентов с СД2 и ХБП. Необходимы 
более полные данные о безопасности при боль-
шей продолжительности наблюдения и постмар-
кетинговое наблюдение.

• Будущие исследования должны подтвер-
дить безопасность и клиническую пользу АР 
ГПП-1 для пациентов с СД2 и тяжелой ХБП, 
в том числе находящихся на диализе, по которым 
имеется ограниченный объем данных, и предо-
ставить больше данных о ХБП С4 стадии.

• Будущие исследования должны подтвер-
дить безопасность и клиническую пользу АР 
ГПП-1 для пациентов с СД2 и трансплантиро-
ванной почкой.

• Будущие исследования должны изучить, какие 
биомаркеры подходят для оценки клинических 
преимуществ АР ГПП-1 (например, HbA1c, 
масса тела, артериальное давление, альбумин-
урия и т.д.).

• Хотя исследование REWIND дало обнадежи-
вающие результаты о положительном влиянии 
препаратов АР ГПП-1 на сердечно-сосудистые 
исходы среди пациентов с СД2 и ХБП без диа-
гностированных ССЗ (т.е. в популяции для ко-
торой речь идет исключительно о первичной 
профилактике), для подтверждения их действия 
нужны большие популяции и больше данных ис-
следований, поскольку большинство проведен-
ных исследований были сосредоточены на вто-
ричной профилактике.

• Будущие исследования должны быть сосредото-
чены на кардиопротективных и нефропротектив-
ных преимуществах АР ГПП-1, а также безопас-
ности их применения у пациентов с СД1.

• В будущих исследованиях следует изучить, су-
ществуют ли проблемы безопасности и эффек-
тивности АР ГПП-1 у пациентов с СД2 и ХБП 
в анамнезе, которые в настоящее время контро-
лируют HbA1c на уровне <6,5%. Например, есть 
ли польза от применения АР ГПП-1 у пациентов 
с ХБП и высоком риске развития АСССЗ, у кото-
рых в настоящее время наблюдается эугликемия?

• В будущих исследованиях следует сообщить 
об экономической эффективности стратегии, 
в которой приоритетным является добавление 
АР ГПП-1, а не других антигликемических пре-
паратов в качестве вторичного фармакологи-
ческого средства после метформина и иНГЛТ 
у пациентов с СД2 и ХБП. При этом необхо-
димо сопоставлять пользу для сердечно-сосуди-
стой системы и почек со стоимостью лекарств 
и возможностью возникновения побочных 
эффектов.

• В будущих исследованиях необходимо допол-
нительно изучить, увеличивается ли польза для 
сердечно-сосудистой системы и почек при ком-
бинации АР ГПП-1 с иНГЛТ.

• Дальнейшая работа должна быть посвящена вне-
дрению этих алгоритмов лечения в клиническую 
практику и вопросам о том, как улучшить доступ-
ность препаратов и их применение в условиях 
ограниченных ресурсов.
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Глава 5: Подходы к ведению пациентов с диабетом и ХБП

5.1 Образовательные программы 
по самоконтролю

Рекомендация 5.1.1: мы рекомендуем внедрить 
структурированную образовательную программу 
по самоконтролю для оказания помощи больным 
с диабетом и ХБП (Рисунок 28) (1C).

В данной рекомендации придается большее значение по-
тенциальным преимуществам структурированных об-
разовательных программ для больных диабетом и ХБП, 
особенно если они реализуются в соответствии с моделью 
оказания помощи при хронических заболеваниях (см. раз-
дел 5.2: Командный подход к интегрированной помощи). 
В данной рекомендации также придается относительно 
большое значение потенциальным возможностям таких 
программ обеспечить оказание научно обоснованной ме-
дицинской помощи. В данной рекомендации придается 
относительно меньшее значение отсутствию высокока-
чественных доказательств, подтверждающих клиниче-
ски значимые преимущества таких программ, особенно 
у больных диабетом и ХБП.

Ключевая инормация
Баланс пользы и вреда. Программы обучения са-

моконтролю при диабете основаны на теориях 
обучения и изменения поведения, адаптированы 
к потребностям человека и учитывают этнические, 
культурные, когнитивные и географические фак-
торы, а также грамотность [332]. Основная цель 
программ самоконтроля состоит в том, чтобы рас-
ширить возможности и позволить людям развивать 
свои знания и навыки в области самоконтроля для 
снижения риска отдаленных микрососудистых и ма-
крососудистых осложнений, тяжелой гипогликемии 
и диабетического кетоацидоза. Программы по само-

контролю при диабете также направлены на улучше-
ние самочувствия пациентов, повышение качества 
жизни и достижение удовлетворенности лечением 
[332].
В систематическом обзоре (21 исследование, 

26 публикаций, 2833 участника) суммированы по-
тенциальные преимущества групповых образова-
тельных программ по самоконтролю при диабете 
у больных СД2 и показано, что такие программы 
приводят к снижению массы тела и улучшению 
клинических (HbA1c, глюкоза натощак) и психоло-
гических и социальных исходов (понимание своего 
диабета, увереность в себе, навыки самоконтроля, 
удовлетворенность пациентов) [333]. Наилучший 
подход разработан с учетом индивидуальных пред-
почтений и стилей обучения [332].
Лечение диабета подразумевает помощь в осу-

ществлении различных аспектов модификации 
образа жизни, включая лечебное питание, физиче-
скую активность, снижение веса, консультирование 
по вопросам отказа от курения и психологическую 
поддержку. Обучение самоконтролю и поддержка 
являются фундаментальными аспектами лечения 
диабета. Программы по самоконтролю при диабете, 
предоставляемые при постановке диагноза, могут 
способствовать приверженности к лечению, здоро-
вому питанию, физической активности и психоло-
гическому благополучию, а также повышению уве-
ренности в себе. Наилучшие результаты достигаются 
в программах с теоретически обоснованным и струк-
турированным учебным планом, продолжительно-
стью общения с пациентом более 10 часов, и при-
менением подхода, ориентированного на пациента. 
Хотя онлайн-программы могут способствовать об-
учению, на сегодняшний день существует мало до-
казательств их эффективности при использовании 
одних только онлайн технологий [334].

Основные цели:

Улучшение знаний, убеждений и навыков, связанных с диабетом

Улучшение самоконтроля и самомотивации

Поощрение принятия и поддержания здорового образа жизни

Уменьшение факторов риска сердечно-сосудистых заболеваний

Повышение вовлеченности в медикаментозное лечение, мониторинг уровня глюкозы и скрининг осложнений

Снижение рисков с целью предотвращения (или более эффективного лечения) осложнений диабета

Повышение эмоционального и психологического благополучия, удовлетворенности лечением и качества жизни

Рисунок 28 | Ключевые задачи эффективных образовательных программ по самоконтролю при диабете. Воспроизведено из: 
The Lancet Diabetes & Endocrinology, Volume 6, Chatterjee S, Davies MJ, Heller S, et al. Diabetes structured self-management education programmes: 
a narrative review and current innovations, 130–142, Copyright © 2018, with permission from Elsevier [332].
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Не ожидается и не предполагается какой-либо 
вред для пациентов, если программы «Самоконтроля 
при диабете и поддержки обучения» (DSMES) будут 
осуществляться в соответствии с научно обоснован-
ными рекомендациями. Если же программы по са-
моконтролю не проводятся на структурированной 
и контролируемой основе, существует риск их не-
эффективности с низким соотношением выгод и за-
трат. Но в любом случае никакого вреда от обучения 
самоконтролю не ожидается.
Основные аспекты обучения самоконтролю, ре-

комендованные Национальным институтом здро-
ровья и клинического совершенствования (NICE) 
Великобритании, можно изложить следующим об-
разом:
• Научная обоснованность;
• Индивидуализированное обучение с учетом по-
требностей человека, включая язык и культуру;

• Структурированный, теоретически обоснован-
ный письменный учебный план с вспомогатель-
ными материалами;

• Обученные и компетентные лицам (преподава-
тели), которые гарантируют качество;

• Групповые или индивидуальные занятия;
• Соответствие потребностям местного населения;
• Поддержка пациентов и их семей в развитии 
установок, убеждений, знаний и навыков само-
стоятельного контроля диабета;

• Основное содержание; т.е. патофизиология 
диабета и варианты лечения; использование ле-
карств; мониторинг, профилактика, выявление 
и лечение острых и хронических осложнений; 
здоровое решение психологических проблем 
и вопросов; решение проблем и принятие мер 
в особых случаях (например, поездки, голодание);

• Доступность для пациентов в критические мо-
менты (т.е. при постановке диагноза, ежегодно, 
при возникновении осложнений и при измене-
ниях в лечении);

• Мониторирование прогресса пациента, включая 
состояние здоровья, качество жизни; а также

• Программа обеспечения качества.
Качество доказательств. В целом качество до-

казательств было низким, поскольку о многих кри-
тических и важных исходах не сообщалось, а сур-
рогатные исходы демонстрировали низкое качество 
доказательств.
Систематический обзор доказательств включал 

РКИ, в которых основное внимание уделялось об-
разовательным программам для пациентов с диабе-
том и ХБП, направленных на предотвращение про-
грессирования ХБП, улучшения контроля диабета 
и повышения качества жизни. Было найдено два 
РКИ, в которых сравнивались программы обучения 
самоконтролю (консультации по вопросам питания) 
с многофакторным подходом к ведению пациентов 
с сахарным диабетом и ХБП (Дополнительная та-
блица S21 [335-337]). Сообщалось только о суррогат-

ных исходах, а качество доказательств было оценено 
как низкое из-за очень высокого риска систематиче-
ской ошибки (отсутствие заслепления специалистов 
по оценке исходов, большое число пациентов, по-
терянных из наблюдения). Кроме того, в ходе обзора 
доказательств было найдено одно РКИ, в котором 
сравнивалась программа обучения самоконтролю 
в сочетании со стандартным лечением и только 
стандартное лечение (Дополнительная таблица S22 
[337, 338]). Это исследование обеспечило лишь низ-
кое качество доказательств в отношении уверенности 
пациентов в себе, поскольку имелись существенные 
ограничений исследования, такие как недостаточная 
генерация рандомизационной последовательности 
и отсутствие заслепления персонала и участников 
исследования.
Опубликованный в 2018 году систематический 

обзор РКИ, посвященных мерам по поддержке са-
моконтроля у больных ХБП [339], был оценен как 
высококачественный обзор в соответствии с ин-
струментом критической оценки систематического 
обзора AMSTAR 2 [340]. Систематический обзор 
и метаанализ 8 исследований выявили среднее ка-
чество доказательств вотношении таких исходов, 
как формирование самоконтроля и приверженно-
сти к приему лекарственных препаратов (Допол-
нительная таблица S23; Рисунки 29 и 30). Качество 
доказательств было понижено в отношении фор-
мирования самоконтроля из-за гетерогенности (I2 = 
63%), а в отношении приверженности к приему 
лекарственных препаратов – из-за основанности 
на методике самоотчета (косвенность). Качество до-
казательств других суррогатных исходов, таких как 
артериальное давление и HbA1c, было понижено 
до низкого из-за отсутствия заслепления персонала 
исследования, участников и специалистов по оценке 
исходов, а также отсутствия сокрытия распределения.
Кроме того, другие исследования по поддержке 

самоконтроля у пациентов с ХБП, выявленные ра-
бочей группой, были наблюдательными исследова-
ниями и демонстрировали систематическую ошибку 
дизайна [341], а в одном случае это было небольшое 
РКИ [342] с множеством ограничений и, следова-
тельно, качество доказательств было низким.

Ценности и предпочтения. Рабочая группа при-
шла к выводу, что разнообразные программы об-
учения самоконтролю позволяют принимать обо-
снованные решения и осуществлять поддержку. 
К ним относятся программы самоконтроля, осно-
ванные на индивидуальном, групповом или цифро-
вом обучении. Кроме того, рабочая группа пришла 
к выводу, что пациенты будут ценить доступность 
программ и их реализацию на родном языке, с уче-
том местных систем здравоохранения, а также цен-
ностей, предпочтений и культурного контекста лиц 
с диабетом и ХБП. Это сильная рекомендация, по-
скольку рабочая группа сочла, что все или почти 
все хорошо информированные пациенты выберут 
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самоконтроль в качестве основного фактора любой 
модели оказания помощи при хронических заболе-
ваниях. В данной рекомендации придается большее 
значение потенциальным преимуществам структури-
рованных образовательных программ для больных 
диабетом и ХБП, особенно если они реализуются 
в соответствии с моделью оказания помощи при 
хронических заболеваниях (см. раздел 5.2: Команд-
ный подход к интегрированной помощи). В данной 
рекомендации также придается относительно боль-
шое значение потенциальным возможностям таких 
программ обеспечить оказание научно обоснован-
ной медицинской помощи. В данной рекомендации 
придается относительно меньшее значение отсут-
ствию высококачественных доказательств, подтверж-
дающих клинически значимые преимущества таких 
программ, особенно у больных диабетом и ХБП.

Использование ресурсов и другие затраты. Про-
граммы обучения самоконтролю при диабете могут 
различаться по интенсивности, способу проведения, 
охвату, эффективности и рентабельности. В недав-
нем систематическом обзоре 8 РКИ был сделан 
вывод о том, что снижение клинических факторов 
риска благодаря программам обучения самокон-

тролю, вероятно, будет экономически эффективным 
в долгосрочной перспективе [339]. Другой обзор 
22 исследований показал, что программы обучения 
самоконтролю являются экономически эффектив-
ными или превосходят стандартные методы лечения. 
Обзор также показал, что применение телемеди-
цины в реализации программ потенциально не яв-
ляется экономически эффективным [343]. Еще один 
обзор 26 исследований, посвященный экономиче-
ской эффективности обучения самоконтролю при 
СД1 и СД2, показал, что более половины методов 
самоконтроля были ассоциированы с сокращением 
издержек, экономической эффективностью, сниже-
нием затрат или положительным инвестиционным 
доходом [344].

Аспекты применения/внедрения. Органы здраво-
охранения должны иметь подготовленный персонал 
для реализации программ обучения самоконтролю 
для больных диабетом и ХБП. Имеется очень мало 
данных о конкретных программах самоконтроля 
для больных с разной степенью тяжести ХБП и для 
представителей различных этнических меньшинств. 
Органы здравоохранения должны знать об этих огра-
ничениях и рассмотреть возможность разработки 

Количество
исследований

ВЭ 
(95% ДИ)

Вес
(%) 

a
Количество
исследований

ВЭ 
(95% ДИ)

Вес
(%) 

b
Количество
исследований

ВЭ 
(95% ДИ)

Вес
(%) 

23.27Образование провайдера
Обучение пациента 28.89
Напоминания провайдера 27.63
Все вмешательства

3.50 (–0.65, 7.65)
–2.13 (–5.43, 1.18)
–2.60 (–6.08, 0.88)
0.59 (–4.12, 5.29)

1
2
2
3 20.21

Всего (I2 = 50.7%, P = 0.108) –0.40 (–3.15, 2.35) 100.00

11.71Образование провайдера
Обучение пациента 37.22
Напоминания провайдера 24.34
Все вмешательства

–7.50 (–13.01, –1.99)
–1.63 (–4.49, 1.22)
–3.00 (–6.68, 0.68)
–2.70 (–6.19, 0.78)

1
3
2
4 26.74

Всего (I2 = 13.1%, P = 0.327) –2.94 (–4.88, -0.99) 100.00

7.36Образование провайдера
Обучение пациента 23.71
Напоминания провайдера 24.51
Все вмешательства

–8.90 (–17.63, –0.17)
–1.16 (–6.02, 3.71)
–4.89 (–9.67, –0.10)
–4.26 (–7.81, –0.70)

1
3
2
5 44.41

Всего (I2 = 0.0%, P = 0.445) –4.02 (–6.39, –1.65) 100.00

В пользу вмешательства В пользу контрольной группы–7 0 8

В пользу вмешательства В пользу контрольной группы–14 02

В пользу вмешательства В пользу контрольной группы–18 04

38.96Образование провайдера
Обучение пациента 22.08

Все вмешательства

–0.03 (–0.36, 0.31)
–0.15 (–0.59, 0.30)

–0.03 (–0.36, 0.31)

2
2

3 38.96
Всего (I2 = 0.0%, P = 0.897) –0.06 (–0.27, 0.15) 100.00

9.68Образование провайдера
Обучение пациента 45.16

Все вмешательства

0.50 (–0.04, 1.04)
0.54 (0.29, 0.79)

0.54 (0.29, 0.79)

1
3

3 45.16
Всего (I2 = 0.0%, P = 0.991) 0.54 (0.37, 0.70) 100.00

23.32Образование провайдера
Обучение пациента 29.64
Напоминания провайдера 21.51
Все вмешательства

–0.28 (–0.75, 0.19)
–0.85 (–0.97, –0.73)
0.30 (–0.25, 0.85)
–0.46 (–0.83, –0.09)

1
4
1
6 25.53

Всего (I2 = 86.9%, P = 0.000) –0.37 (–0.85, 0.10) 100.00

В пользу вмешательства В пользу контрольной группы–0.6 0 0.4

В пользу вмешательства В пользу контрольной группы–0.50 1.5

В пользу вмешательства В пользу контрольной группы–1 0 1

c

Количество
исследований

ВЭ 
(95% ДИ)

Вес
(%) 

d
Количество
исследований

ВЭ 
(95% ДИ)

Вес
(%) 

e
Количество
исследований

САД

ДАД

рСКФ

HbA1c

Активность СК

КЖОСЗ ВЭ 
(95% ДИ)

Вес
(%) 

f

Рисунок 29 | Метаанализ, показывающий влияние различных аспектов вмешательства на: (a) САД, (b) ДАД, (c) рСКФ, (d) HbA1c (%), 
(e) активность СК и (f) КЖОСЗ. ВЭ, величина эффекта; ДАД, диастолическое артериальное давление; ДИ, доверительный интервал; 
КЖОСЗ, качество жизни, обусловленное состоянием здоровья; рСКФ, расчетная скорость клубочковой фильтрации; САД, систолическое 
артериальное давление; СК, самоконтроль; HbA1c, гликированный гемоглобин. Воспроизводено: Zimbudzi E, Lo C, Misso ML, et al. 
Eff ectiveness of self-management support interventions for people with comorbid diabetes and chronic kidney disease: a systematic review and 
meta-analysis. Syst Rev. 2018;7:84 [339]. Copyright © принадлежит авторам. http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/.
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Рисунок 30 | Диаграммы, показывающие исходы у больных диабетом и ХБП, проходящих программы обучения самоконтролю. 
(a) САД, (b) ДАД, (c) рСКФ, (d) HbA1c (%), (e) активность СК и (f) КЖОСЗ. ДАД, диастолическое артериальное давление; ДИ, доверительный 
интервал; КЖОСЗ, качество жизни, обусловленное состоянием здоровья; ОД, обратная дисперсия; рСКФ, расчетная скорость клубочковой 
фильтрации; САД, систолическое артериальное давление; СК, самоконтроль; СО, стандартное отклонение; ХБП, хроническая болезнь 
почек, HbA1c, гликированный гемоглобин. Воспроизводено: Zimbudzi E, Lo C, Misso ML, et al. Eff ectiveness of self-management support 
interventions for people with comorbid diabetes and chronic kidney disease: a systematic review and meta-analysis. Syst Rev. 2018;7:84 [339]. 
Copyright © принадлежит авторам. http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/.
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и оценки программ, адаптированных к их местному 
населению. Для формирования программ обучения 
самоконтролю было предложено несколько опре-
делений. АДА определяет обучение самоконтролю 
при диабете как непрерывный процесс распростра-
нения знаний, навыков и умений, необходимых для 
самопомощи при диабете, включая личностно-
ориентированный подход и совместное принятие 
решений [204]. NICE определяет формирование 
навыков самоконтроля как научно обоснованную 
структурированную учебную программу, опреде-
ляющую конкретные цели и задачи, поставленные 
квалифицированными преподавателями [332]. NICE 
также рекомендует гарантировать качество программ 
и проводить их проверку независимыми экспертами 
на соответствие критериям [345, 346]. NICE рекомен-
дует, чтобы мультидисциплинарная команда, вклю-
чающая по крайней мере одного подготовленного 
или аккредитованного практикующего специалиста, 
такого как медсестра диабетологического профиля 
или сертифицированный диетолог, проводила эту 
программу индивидуально или в группах, оказывая 
поддержку по телефону или через веб-платформы. 
NICE рекомендует при постановке диагноза пред-
лагать больным обучение самоконтролю при диа-
бете с регулярными поддерживающими занятиями 
[346].

Обоснование
По мнению рабочей группы, программы об-

учения самоконтролю при диабете должны быть 
индивидуализированы и адаптированы к меняю-
щимся биомедицинским и психосоциальным по-
требностям больных СД1 или СД2. Обучение само-
контролю при диабете может проводиться разными 
медработниками в различных форматах, таких как 
индивидуальное обучение, групповые занятия или 
телемедицина.

Практический совет 5.1.1: Органы здравоохране-
ния должны рассмотреть возможность внедрения 
структурированной программы по самоконтролю 
для больных диабетом и ХБП с учетом местных 
условий, культуры и наличия ресурсов.
Программы обучения самоконтролю при диабете 

должны быть индивидуализированы и адаптированы 
к меняющимся биомедицинским и психосоциаль-
ным потребностям больных диабетом. На глобаль-
ном уровне существуют серьезные пробелы в реали-
зации программ обучения самоконтролю, и многие 
из них не соответствуют критериям, установленным 
для программ по самоконтролю, таким как наличие 
научно обоснованной структурированной учебной 
программы, осуществляемой квалифицированными 
преподавателями, а также обеспечение качества такой 
программы. Программы по самоконтролю при диа-
бете могут осуществляться очно, индивидуально или 
в группах, или через технологические платформы 

различными медработниками в зависимости от их 
наличия в конкретной системе здравоохранения.

Рекомендации по исследованиям
• Отсутствуют специальные программы обучения 
самоконтролю, доказавшие свою эффективность 
и рентабельность для больных ХБП. Необхо-
димы дальнейшие исследования для определе-
ния эффективности этих программ в многона-
циональных группах населения.

• Большинство оценок относились к кратко-
срочным программам, а будущие исследования 
должны включать оценку долгосрочных про-
грамм по самоконтролю.

• Следует искать и оценивать новые методы реали-
зации программ по самоконтролю, в том числе 
с использованием технологий и индивидуальных 
или групповых взаимодействий.

• Освоение программ по самоконтролю недоста-
точно, даже если они доступны в всеобщей си-
стеме здравоохранения, такой как в Великобри-
тании [347, 348]. Следовательно, дальнейшие 
исследования должны касаться методов вовлече-
ния в программы и долгосрочного следования им.

• Будущие оценки программ по самоконтролю 
должны включать оценку продолжительности, 
частоты общения, методов осуществления и со-
держания.

• Среди представителей многих этнических мень-
шинств диабет и связанные с ним осложнения 
более распространены (например, у мигрантов 
из Южной Азии и латиноамериканского насе-
ления в США). Программы обучения самокон-
тролю часто не приспособлены к культурным 
особенностям меньшинств, однако учитывающие 
культурные особенности программы могут быть 
эффективными, особенно если они осуществля-
ются при поддержке сообщества [342]. Учитывая 
эти выводы, каковы ключевые элементы успеш-
ной программы, ориентированной на конкрет-
ные этнические группы или меньшинства?

5.2 Командный подход к интегрированной помощи

Рекомендация 5.2.1: Мы предлагаем органам, опре-
деляющим политику здравоохранения, и руково-
дителям учреждений внедрить командный подход 
к оказанию интегрированной помощи, ориентиро-
ванный на оценку рисков и расширение прав и воз-
можностей пациентов для оказания всесторонней 
помощи больным диабетом и ХБП (2B).

В данной рекомендации придается относительно большее 
значение потенциальным преимуществам мультидисци-
плинарной интегрированной помощи больным сахарным 
диабетом и ХБП для улучшения исходов, самоконтроля 
и коммуникации между пациентами и поставщиками 



Нефрология и диализ · Приложение к Т. 23,  № 2  2021  107

Клинические практические рекомендации KDIGO 2020 по тактике ведения диабета при хронической болезни почек

медицинских услуг (Рисунок 31). В данной рекомендации 
придается относительно меньшее значение проблемам, 
связанным с оказанием такой помощи в различных кли-
нических условиях, требующих наличия системной под-
держки и изменения политики. В данной рекомендации 
также придается относительно меньшее значение от-
сутствию высококачественных доказательств, демон-
стрирующих, что такая помощь улучшает клинически 
значимые исходы именно у больных с диабетом и ХБП.

Ключевая информация
Баланс пользы и вреда. Фенотип лиц, страдаю-

щих диабетом и ХБП характеризуется множеством 
факторов риска и осложнений. Из-за нарушения 
функции почек такие пациенты подвержены также 
высокому риску развития гипогликемии и побоч-
ных реакций на лекарственные препараты. Много-
численные факторы образа жизни, особенно диета 
и физические упражнения, а также психосоциальные 
факторы могут влиять на поведение, включая несо-
блюдение режима лечения, и приводить к неблаго-
приятным исходам [4, 352-354]. Все эти клинические 
проблемы требуют изменений в оказании помощи, 

направленных в первую очередь на стратификацию 
риска, сортировку по приоритету оказания помощи, 
расширение возможностей пациентов и поддержку 
своевременного принятия решений. Учитывая боль-
шое число пациентов и сравнительно небольшое 
число медицинских работников, а также зачастую 
скрытый характер факторов риска и осложнений, 
существует веское основание для максимального ис-
пользования знаний, навыков и опыта врачей и не-
медицинского персонала (см. Практический совет 
5.2.1), а также для применения командного и ком-
плексного подхода к ведению таких пациентов, при 
этом особое внимание следует уделять регулярной 
оценке и контролю многочисленных факторов 
риска и самоконтролю для защиты функции почек 
и снижения риска осложнений [350, 355].
Систематические обзоры и метаанализы под-

тверждают преимущества многокомпонентной ком-
плексной помощи, ориентированной на системы 
здравоохранения, пациентов и поставщиков меди-
цинских услуг для снижения множественных карди-
ометаболических факторов риска при СД2 [332, 356, 
357]. Метаанализ 181 исследования, которые были по-

Рисунок 31 | Комплексный подход к лечению больных сахарным диабетом и ХБП для улучшения исходов, самоконтроля 
и коммуникации между пациентами и поставщиками медицинских услуг [301,349-351]. Схематическая диаграмма, показывающая 
использование медицинского и немедицинского персонала для проведения регулярных оценок с помощью информационных технологий 
с целью облегчения индивидуализированного лечения и самоконтроля пациентов с постоянной поддержкой в целях раннего выявления, 
мониторинга и лечения факторов риска и осложнений на ранней стадии для сокращения числа госпитализаций, множественных 
заболеваний и преждевременной смерти. ХБП, хроническая болезнь почек.
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священы изучению различных стратегий повышения 
качества, показал, что обучение пациентов самокон-
тролю, перераспределение задач и использование 
технологий или немедицинского персонала для со-
действия коммуникации между пациентами и постав-
щиками медицинских услуг имели наибольший раз-
мер эффекта, особенно в странах с ограниченными 
ресурсами. В 12 из этих исследований в качестве ис-
хода рассматривалась гипогликемия, причем в 9 ис-
следованиях не было выявлено различий между груп-
пами; 2 исследования показали снижение частоты 
гипогликемии в группах вмешательства, а в одном 
исследовании было обнаружено увеличение числа 
нетяжелых гипогликемических событий в группе 
вмешательства, хотя частота их была очень низкой, 
и не было случаев тяжелой гипогликемии [356].

Качество доказательств. Общее качество доказа-
тельств было оценено как среднее из-за косвенности, 
поскольку доказательства опирались на исследова-
ния, проведенные в общей популяции больных диа-
бетом. Группа по анализу доказательств провела си-
стематический обзор РКИ, в которых сравнивались 
различные модели ведения больных сахарным диа-
бетом и ХБП. РКИ, в которых сравнивалась муль-
тидисциплинарная многокомпонентная комплексная 
помощь под руководством специалистов, направлен-
ная на достижение одновременно несколькх целей, 
и стандартная медицинская помощь, продемонстри-
ровали среднее качество доказательств для крити-
ческих исходов, включая тХПН, уровень систоли-
ческого артериального давления и уровень HbA1c 
(Дополнительная таблица S24) [335]. Исследования, 
в которых сравнивалось добавление к стандартной 
помощи рекомендаций по физическим упражне-
ниям и наблюдение [358], физических упражнений 
и диеты [358], самоконтроля, анализа медицинских 
препаратов, образовательных DVD-дисков (цифро-
вых видеодисков) и дистанционного наблюдения, 
не выявили влияния на критические и важные ис-
ходы, оговоренные в настоящем руководстве [359].
Опубликованный систематический обзор, срав-

нивающий многокомпонентную комплексную по-
мощь продолжительностью не менее 12 месяцев 
со стандартной помощью пациентам с сахарным 
диабетом, продемонстрировал среднее качество 
доказательств (Дополнительная таблица S25) [356]. 
Качество доказательств было оценено как среднее 
из-за косвенности, поскольку исследуемая в обзоре 
популяция (больные диабетом) отличалась от по-
пуляции, которой посвящены настоящие рекомен-
дации (больные ХБП и диабетом). Тем не менее, 
в некоторых из исследований, включенных в этот 
обзор, участвовали пациенты с ХБП, причем тХПН 
рассматривалась в качестве показателя результатов 
исследования [360].

Ценности и предпочтения. По мнению рабочей 
группы, поставщики медицинских услуг нуждаются 
в оптимальной рабочей среде и системе поддержки 

с соответствующей инфраструктурой, оборудова-
нием и инструментами для оценки клинических 
потребностей и составления индивидуальных пла-
нов оказания помощи. Все это нобходимо для того, 
чтобы сделать всеобщим достоянием наилучший 
клинический опыт и медицинские технологии [361]. 
Помимо медицинской помощи, пациенты с диабе-
том, страдающие или не страдающие ХБП, могут 
время от времени нуждаться в консультациях смеж-
ных медицинских работников – медсестер-инструк-
торов, сертифицированных диетологов, тренеров 
по физической подготовке, социальных работников, 
психологов или фармацевтов по поводу того, как 
справляться со своим состоянием в повседневной 
жизни [362]. У некоторых пациентов с СД2, осо-
бенно живущих в условиях социального неравенства 
или страдающих от эмоциональных расстройств, 
психосоциальная поддержка со стороны волонте-
ров [363] и патронажных медицинских работников 
[364] также может улучшить метаболический кон-
троль и эмоциональное благополучие и сократить 
частоту госпитализаций.
По мнению рабочей группы, удовлетворение 

этих многочисленных потребностей пациентов 
с диабетом и ХБП требует разнообразных знаний, 
навыков и опыта, которые могут быть достигнуты 
только с помощью командного ведения. Эта модель 
оказания помощи может потребовать стартовых ин-
вестиций, необходимых для создания потенциала, 
переподготовки/перераспределения персонала, 
перестроения рабочего процесса и интенсифика-
ции амбулаторной помощи, включая использование 
лекарств, что может привести к издержкам на лече-
ние других заболеваний. Передозировка препаратов, 
особенно при недостаточном контроле, также может 
привести к таким побочным эффектам, как гипогли-
кемия, гипотензия или неблагоприятные лекарствен-
ные взаимодействия. Учитывая множественные забо-
левания, связанные с диабетом, высокую стоимость 
лечения сердечно-сосудистых и почечных ослож-
нений, особенно почечной недостаточности [365], 
а также доказанную пользу контроля кардиомета-
болических факторов и факторов риска, связанных 
с образом жизни, для этих исходов [6, 350, 366], рабо-
чая группа пришла к выводу, что эти стартовые ин-
вестиции, вероятно, принесут долгосрочные выгоды.
Использование ресурсов и другие затраты. 

В одном из РКИ, длившемся 2 года, пациенты с СД2 
и ХБП, получавшие структурированную помощь, 
основанную на командном подходе, с большей веро-
ятностью достигали нескольких целевых показателей 
лечения по сравнению с теми, кто получал стандарт-
ную помощь. У пациентов, достигших нескольких 
целевых показателей лечения, риск сердечно-сосуди-
стых и почечных осложнений и смертности от всех 
причин снизился более чем на 50% по сравнению 
с пациентами с субоптимальным контролем [360]. 
В другом РКИ, продолжавшемся 7,8 лет, у пациентов 
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из группы высокого риска с СД2 и умеренной альбу-
минурией, получавших многофакторную помощь, 
основанную на командном подходе, риск сердечно-
сосудистых событий снизился на 50% по сравнению 
с теми, кто получал стандартную помощь [9]. Эти 
преимущества привели к снижению частоты го-
спитализаций и увеличению продолжительности 
жизни на 7,9 года через 20 лет [6]. Обе эти модели 
помощи больным СД2 и ХБП, основанной на ко-
мандном подходе, были ориентированы на лечение 
с несколькими целевыми показателями и самокон-
троль, и оказались рентабельными и экономически 
эффективными в условиях оказания первичной ме-
дико-санитарной помощи [367, 368].

Аспекты применения/внедрения. В данной реко-
мендации признается потенциальная ограничен-
ность ресурсов и недостаточный потенциал для ока-
зания помощи, основанной на командном подходе, 
особенно в некоторых странах с низким и средним 
уровнем доходов. Однако именно эти страны часто 
располагают наименьшими ресурсами для оказания 
дорогостоящей медицинской помощи при запущен-
ных заболеваниях, а это делает профилактику путем 
реорганизации медицинской помощи и обучения 
пациентов с использованием подхода «подготовки 
инструкторов» важной стратегией предотвращения 
возникновения и прогрессирования таких ослож-
нений, как ХБП. Но и в странах с высоким уровнем 
доходов системные и финансовые барьеры часто 
делают оказание качественной помощи при диа-

бете/почечной недостаточности субоптимальным, 
что означает, что директивные органы, специалисты 
по планированию и плательщики должны наращи-
вать потенциал, укреплять систему здравоохранения 
и поощрять профилактическую помощь, чтобы обе-
спечить возможность предоставления научно обо-
снованной помощи и дополнительных услуг для 
достижения лучших результатов [301, 369].

Обоснование
У пациентов с диабетом и ХБП риск смерти 

от сердечно-сосудистых заболеваний и смерти 
от всех причин в 8 выше, чем у пациентов, не стра-
дающих диабетом и ХБП [370]. Было показано что 
контроль уровня глюкозы в крови, артериального 
давления и холестерина в крови, а также примене-
ние ингибиторов РАС и статинов снижают риск 
сердечно-сосудистых заболеваний и заболеваний 
почек [4]. Однако в реальной практике наблюда-
ются значительные пробелы в оказании помощи 
как в странах с низким и средним [371], так и в стра-
нах с высоким уровнем доходов [372]. Эти пробелы 
в оказании помощи часто возникают из-за отсут-
ствия своевременной и персонализированной ин-
формации, необходимой для мотивации к самопо-
мощи, применения стратегий лечения, основанных 
на рекомендациях, и укрепления приверженности 
к приему лекарственных препаратов [350, 353]. Хотя 
самопомощь является краеугольным камнем ведения 
диабета, необходимо также принимать во внима-

Рисунок 32 | Модель оказания помощи при хронических заболеваниях. Модель оказания помощи при хронических заболеваниях 
подчеркивает дополнительные преимущества различных компонентов на уровне системы и политики здравоохранения, поставщика услуг 
и пациента в улучшении клинических исходов. ХБП, хроническая болезнь почек. Воспроизведено из BMJ Quality and Safety, Повышение 
качества медицинской помощи при хронических заболеваниях, Epping-Jordan JE, Pruitt SD, Bengoa R, et al., volume 13, 299–305, Copyright 
2004 Quality and Safety in Health Care, with permission from BMJ Publishing Group Ltd [355].
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ние культуру, предпочтения и ценности пациентов, 
чтобы индивидуализировать обучение и способство-
вать приверженности к лечению у больных с диа-
бетом [332].
Организация помощи, информированные паци-

енты и действующие на опережение команды персо-
нала составляют основу направленной на содействие 
самоконтролю и совместному принятию решений 
модели оказания помощи при хронических заболе-
ваниях (Рисунок 32) [355]. Концепция модели ока-
зания помощи при хронических заболеваниях, ори-
ентированной на командное ведение, сбор данных 
и интеграцию помощи, аналогична протокольной 
помощи в условиях клинических исследований, в ко-
торых координация помощи, соблюдение режима 
лечения и мониторинг со стороны немедицинского 
персонала являются ключом к успешной реализа-
ции. В этих условиях структурированной помощи 
участники исследований часто имели значительно 
более низкую частоту неблагоприятных событий, 
чем такие же пациенты с аналогичными или более 
низкими профилями риска, получавшие помощь 
в условиях реальной практики [373, 374]. Поэтому, 
несмотря на относительный недостаток прямых до-
казательств, рабочая группа пришла к выводу, что 
мультидисциплинарная комплексная помощь паци-
ентам с диабетом и ХБП представляется хорошим 
вложением средств для систем здравоохранения. 
По мнению рабочей группы, большинство хорошо 
информированных директивных органов предпочли 

бы принять такие модели оказания помощи этой 
группе населения при условии потенциального на-
личия необходимых ресурсов.
Несмотря на потенциально важное значение 

этих моделей оказания помощи при хронических 
заболеваниях, существуют серьезные пробелы в их 
реализации из-за факторов, связанных с пациентами 
(например, мотивация, приверженность к лечению, 
поддержка), системами здравоохранения (напри-
мер, информация, инфраструктура, потенциал) 
и поставщиками медицинских услуг (например, 
знания, навыки, стимулы). Относительная важность 
этих факторов часто зависит от контекста и может 
варьировать как между странами и внутри них, так 
и во времени – в зависимости от социально-эконо-
мического развития и политики предоставления 
медицинской помощи (один или несколько постав-
щиков медицинских услуг; государственные, частные 
или субсидируемые) и оплаты медицинских услуг 
(социальные или частные страховые полисы).

Практический совет 5.2.1: интегрированная меди-
цинская помощь, основанная на командном под-
ходе, должна осуществляться врачами и другим 
персоналом (например, обученными медсестрами, 
диетологами, фармацевтами, медицинскими и об-
щественными работниками и экспертами-кон-
сультантами, предпочтительно со знанием вопро-
сов, касающихся ХБП) при поддержке органов 
здравоохранения (Рисунок 33).
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Рисунок 33 | Командный подход к интегрированной помощи, предоставляемой врачами и другим персоналом при поддержке 
органов, определяющих политику здравоохранения. АД, артериальное давление; АР ГПП-1, агонист рецептора глюкагоноподобного 
пептида-1; иРАС, ингибитор ренин-ангиотензиновой системы; иНГЛТ2, ингибитор натрий-глюкозного котранспортера 2-го типа.
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Директивные органы, опираясь на политику здра-
воохранения, распределяют или перераспределяют 
ресурсы, чтобы способствовать формированию 
мультидисциплинарной команды, включающей вра-
чей и немединский персонал, для оказания структу-
рированной помощи с целью стратификации риска, 
выявления потребностей и индивидуализации целей 
и стратегий лечения. Более интенсивное взаимо-
действие и более тесная координация между врачами 
различных специальностей (например, кардиологии, 
эндокринологии, нефрологии, первичной медико-
санитарной помощи) и другими смежными меди-
цинскими работниками должны стать ключевым 
элементом этой комплексной помощи, основанной 
на командном подходе. Мы предполагаем, что этот 
подход может помочь в реализации многогранных 
стратегий, изложенных в настоящем руководстве, 
и подчеркиваем, что эти рекомендации и практиче-
ские советы следует рассматривать в совокупности 
как ключевые компоненты общего комплексного 
ведения больных ХБП и диабетом. В рамках струк-
турированной помощи, основанной на командном 
подходе, практикующие врачи должны определять 
ход оказания помощи и перестроить рабочий про-
цесс, подкрепленный информационной системой 
с поддержкой принятия решений, чтобы обеспечить 
структурированную помощь, состоящую из следу-
ющих этапов:
• Создать реестр для проведения комплексной 
оценки риска, включая исследование крови/мочи 
и глаз/стоп каждые 12-18 месяцев в соответствии 
с практическими рекомендациями.

• Оценивать кардиометаболические факторы 
риска (например, артериальное давление, гли-

кированный гемоглобин, массу тела) каждые 
2-3 месяца.

• Оценивать функцию почек (например, рСКФ 
и АКС) каждые 3-12 месяцев.

• Анализировать целевые показатели лечения при 
каждом посещении и использовать органопро-
текторные препараты (например, статины, ин-
гибиторы РАС, иНГЛТ2 и АР ГПП-1, соответ-
ственно).

• Усилить самоконтроль (например, самоконтроль 
артериального давления, уровня глюкозы в крови, 
массы тела) и выявлять особые потребности при 
каждом посещении.

• Предоставлять консультации по питанию, физи-
ческим упражнениям и самоконтролю с посто-
янной поддержкой, а также вызывать в клинику 
пациентов, уклоняющихся от визитов. Админи-
страторы или менеджеры должны проводить пе-
риодические проверки на системном уровне для 
выявления пробелов в оказании помощи и обе-
спечивать обратную связь с практикующими 
специалистами с целью повышения качества ме-
дицинской помощи.

Рекомендации по проведению исследований
• С целью предоставления информации, нужной 
для формирования политики здравоохранения 
и улучшения клинической практики финанси-
рующим учреждениям, необходимо поддержи-
вать исследования по внедрению и исследования 
в реальных условия с оценкой соответствующей 
контексту комплексной помощи, основанной 
на командном подходе, и с учетом местных ус-
ловий, культуры и ресурсов.

Методы разработки рекомендаций, биографии членов рабочей группы, раскрытие конфликта 
 интересов и благодарности доступны в оригинальной публикации.
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