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ОБОСНОВАНИЕ. В современной медицине существует несколько заболеваний, которые требуют междисциплинар-
ного подхода, и к числу таких болезней, несомненно, относится сахарный диабет 2 типа (СД2), который можно рас-
сматривать как изначально коморбидную патологию. Как известно, высокий уровень коморбидности меняет картину 
заболевания и затрудняет диагностику, увеличивает тяжесть течения и ухудшает прогноз. Для пациентов с СД2 зна-
чимым критерием прогрессирования заболевания является формирование инсулиновой потребности. Дальнейше-
го изучения требует вопрос о взаимном влиянии качества компенсации и уровня коморбидности, эффективности 
самоконтроля.

ЦЕЛЬ. Оценить влияние качества метаболического контроля и уровня коморбидности на риск формирования инсу-
линовой потребности у больных СД2.

МЕТОДЫ. Были обследованы 166 пациентов с СД2, разделенных на две группы. Основным критерием для распре-
деления пациентов в группы был вариант получаемой сахароснижающей терапии: пероральные сахароснижающие 
средства или инсулинотерапия. Диагностический комплекс включал регулярный контроль гликемии и оценку уров-
ня коморбидности.

РЕЗУЛЬТАТЫ. Установлена связь между качеством компенсации СД2 и уровнем коморбидности; уровень индекса 
CIRS выше 14 баллов снижал эффективность проводимой терапии и являлся основанием для назначения более ин-
тенсивного гликемического контроля. Получены данные о влиянии качества гликемического контроля и показателей 
коморбидности на риск формирования инсулиновой потребности у пациентов с СД2.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Высокий уровень значений CIRS у пациентов с СД2 уменьшал перспективы достижения целевых по-
казателей гликемического контроля и требовал более интенсивного самоконтроля (не менее 4 раз в течение дня), 
а также повышал в 1,5 раза риск формирования инсулиновой потребности.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: сахарный диабет; средства самоконтроля гликемии; коморбидность; инсулиновая потребность; инсулино-
резистентность
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BACKGROUND. In modern medicine, several diseases exist that require an interdisciplinary approach, and type 2 diabetes 
mellitus (DT2), which can be considered as an initially comorbid pathology, is certainly one of these. Reportedly, a high lev-
el of comorbidity not only changes the presentation of the disease and makes diagnosis challenging, but in patients with 
comorbid diseases, the progression of the disease also increases, the prognosis worsens, and approaches to diagnosis and 
therapy change. For patients with DT2, a significant hallmark in the progression of the disease is the formation of insulin de-
pendence. Determination of the mechanism behind comorbidity affecting the course and progression of diabetes, including 
the development of insulin dependence, necessitates research. In addition, the mutual influence of the quality of disease 
management of diabetes and the level of comorbidity also require investigation.

AIMS. We aimed to assess the influence of the quality of metabolic control and severity of comorbidity on the risk of insulin 
dependence in patients with DТ2.

MATERIALS AND METHODS. A total of 166 patients with DT2 were divided into groups on the basis of the variant of hy-
poglycemic therapy, which was with either oral hypoglycemic agents or insulin therapy. The diagnostic complex included 
regular monitoring of glycaemia and the evaluation of the level of comorbidity.
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С увеличением продолжительности жизни человека 
изменилась и структура современной патологии, ког-
да врачу все чаще приходится заниматься вопросами 
лечения не одного, а сразу нескольких заболеваний, 
и термин коморбидность прочно вошел в медицинскую 
практику [1–4]. Проблема диагностики и лечения комор-
бидной патологии определена Всемирной организацией 
здравоохранения как одно из приоритетных научных 
направлений второго десятилетия XXI в. [5, 6]. Учитывая 
системность поражения и множественность вовлечения 
различных органов в патологический процесс, следу-
ет изначально рассматривать сахарный диабет (СД) как 
коморбидное заболевание  [7, 8]. Несмотря на все уси-
лия медицинского сообщества, распространенность СД 
2 типа (СД2) продолжает увеличиваться; по данным IDF, 
в 2015 г. в мире было зарегистрировано более 415 млн 
больных СД (около 10% взрослого населения земного 
шара), из них 90% – это больные СД2 [9]. В России, по дан-
ным первого национального кросс-секционного иссле-
дования NATION, у 19,3% взрослого населения России 
в  возрасте 20–79 лет наблюдается предиабет, а  у  5,4% 
отмечено наличие СД2 [10].

Среди причин увеличения коморбидности вы-
деляют несколько известных на сегодняшний день. 
Нам представляется целесообразным рассмотреть 
их как две группы – модифицируемые и немодифициру-
емые. Немодифицируемые  – это накопление генетиче-
ских дефектов, старение населения, техногенный харак-
тер нашей цивилизации, экологические и социальные 
факторы. Модифицируемые  – это сформировавшиеся 
стереотипы питания и поведения, вредные привычки, 
несоблюдение рекомендаций врача, неправильная мо-
тивация пациентов.

Общепринятой утвержденной классификации ко-
морбидных заболеваний пока нет, однако большинство 
специалистов, занимающихся исследованиями в этой об-
ласти, выделяют следующие виды коморбидности: при-
чинную (вызвана параллельным поражением различных 
органов и систем, которое обусловлено единым патоло-
гическим агентом), осложненную (следствие основного 
заболевания и его дестабилизации, проявляется в виде 
поражения органов-мишеней), неуточненную (наличие 
единых патогенетических механизмов развития заболе-
ваний, составляющих данную комбинацию, но  требует 
проведения ряда исследований, подтверждающих гипо-
тезу), ятрогенную (проявляется при вынужденном нега-
тивном воздействии на пациента, при  условии заранее 
установленной опасности той или иной медицинской 
процедуры)  [1, 7]. Рабочая группа, представившая пер-
вые российские клинические рекомендации по органи-
зации помощи пациентам с коморбидными заболевания-
ми (2017), предлагает выделять три вида коморбидности: 

транссиндромальную (сосуществование у одного па-
циента двух и/или более синдромов, патогенетически 
взаимосвязанных), транснозологическую (сосущество-
вание у одного пациента двух и/или более заболеваний, 
патогенетически взаимосвязанных) и хронологическую 
(заболевания, патогенетически не связанные друг с дру-
гом, но совпадающие по времени) [11]. У пациентов с СД2 
может наблюдаться любой из представленных видов или 
их сочетание. СД – это классический пример, иллюстри-
рующий понятие транссиндромальной и транснозологи-
ческой коморбидности.

В Российских клинических рекомендациях по орга-
низации помощи пациентам с коморбидными заболева-
ниями показано, что из числа наиболее распространен-
ных коморбидных заболеваний большинство связано 
с метаболическими нарушениями, такими как ожирение, 
артериальная гипертония, атеросклероз сосудов, мета-
болический синдром и СД [11]. Тесная связь СД и сердеч-
но-сосудистых заболеваний достаточно хорошо изучена 
и подтверждена многочисленными исследованиями. 
Однако СД2 может сочетаться и с другой коморбидной 
патологией, которую не всегда принимают во внимание, 
тем не менее она оказывает значительное влияние на те-
чение СД (заболевания гастроинтестинальной системы, 
гепатозы и гепатиты и др.). 

В основе стратегии лечения коморбидных заболева-
ний  – патогенетическая терапия и персонифицирован-
ный подход. Именно этими факторами определяется 
выбор лекарственного средства. Для лечения СД2 в на-
стоящее время используются восемь групп таблетиро-
ванных сахароснижающих препаратов  – пероральные 
сахароснижающие препараты (ПССП).  [12]. Однако сле-
дует отметить, что, по разным данным, от 30% до 50% 
пациентов с диагностированным СД2 получают инсули-
нотерапию [13]. Хотя время, которое требуется для фор-
мирования инсулиновой потребности, в каждом случае 
индивидуально. По данным Британского исследования 
UKPDS, уже на этапе первичной диагностики 5–10% 
больных с впервые выявленным СД2 нуждаются в посто-
янной терапии инсулином, а через 10–12 лет этот показа-
тель достигает уже уровня 80% [14]. 

Показания к назначению временной инсулинотерапии, 
как правило, обусловлены декомпенсацией заболевания 
и  неудовлетворительным качеством гликемического кон-
троля несмотря на предшествующую терапию, включающую 
изменение образа жизни и максимальные дозы ПССП [14]. 
Перевод на постоянную инсулинотерапию пациентов с СД2 
обычно связан с двумя причинами – функциональным исто-
щением ß-клеток и развитием вторичной (обусловленной 
длительной гипер гли кемией) инсулинорезистентности. 
Именно это состояние мы рассматриваем как формирова-
ние инсулиновой потребности у больных СД2. 

RESULTS. The relationship between the quality of disease management and the level of comorbidity was established. With 
comorbidity measured using the Cumulative Illness Rating Scale (CIRS), a score above 14 points reduced the effectiveness of 
the therapy and triggered the initiation of more intensive glycemic control. Data on the influence of the quality of glycemic 
control and the parameters of comorbidity on the risk of insulin dependence in patients with DT2 were obtained.

CONCLUSIONS. High CIRS scores in patients with DТ2 reduce the likelihood of achieving glycemic control targets. These 
patients require more intensive self-monitoring (at least four times during the day), and the risk of formation of insulin de-
pendence is increased by 1.5 times.

KEYWORDS: diabetes mellitus; self-monitoring of blood glucose; comorbidity; insulin requirement; insulin resistance
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В большинстве действующих стандартов по лечению 
СД, как отечественных, так и зарубежных, назначение 
инсулина связывают только с показателями гликемиче-
ского контроля, однако у пациентов с коморбидными 
заболеваниями, получающих сложную комбинирован-
ную терапию, которая самостоятельно может оказывать 
влияние на показатели гликемического контроля, такой 
подход представляется очень упрощенным и на практи-
ке не обеспечивает достаточный эффект. Какие факторы 
являются ведущими в развитии инсулиновой потреб-
ности у пациентов с коморбидными заболеваниями, 
как  влияют структура и уровень коморбидности на по-
рядок назначения инсулина – вопросы, на которые еще 
предстоит ответить. Поиск ответов на эти вопросы и был 
положен в основу представленного в данной статье ис-
следования.

В последние годы интерес к изучению коморбид-
ной патологии у больных СД заметно вырос [11, 15, 16]. 
На основании обобщения этих материалов, в том числе 
и  ранее опубликованных собственных данных, можно 
сказать, что коморбидная патология оказывает влияние 
на течение СД2 и приводит к следующим изменениям: 
• уменьшается количество пациентов, достигших инди-

видуальных целей лечения; 
• снижается эффективность сахароснижающей тера-

пии; 
• снижается эффективность лечения осложнений СД2 

и сопутствующих заболеваний; 
• формируется необходимость мультидисциплинарно-

го подхода; 
• увеличивается частота полипрагмазии; 
• чаще наблюдаются неудовлетворительный контроль 

и самоконтроль гликемии.
Поэтому отдельный аспект обозначенной проблемы – 

эффективный регулярный контроль и самоконтроль гли-
кемии в условиях коморбидности. Наличие коморбидной 
патологии «маскирует» типичные клинические проявле-
ния гипо- или гипергликемических состояний. Пациентам 
требуются средства самоконтроля высокой точности, со-
ответствующие требованиям Стандарта ISO 15197; 2013 
(ГОСТ Р ИСО 15197–2015). В нашем исследовании таким 
биосенсором был портативный измеритель концентра-
ции глюкозы в крови ПКГ-03 «Сателлит Экспресс» (ООО 
«Компания «ЭЛТА», Россия). Как  показали результаты 
проведенного нами ранее клинического исследования 
АААА-А16-116020410106-0, 2015-11-01-2016-01-25  гг., 
прибор обеспечивает стабильную работу при  проведе-
нии самоконтроля (допускаемые значения системати-
ческой погрешности измерений концентрации глюкозы 
в диапазоне до 5,55 ммоль/л составляют ±0,80 ммоль/л, 
а в диапазоне более 5,55 ммоль/л – ±15%) и достаточную 
надежность даже в условиях развития острых осложне-
ний СД (кетоз, кетоацидоз) – 97% значений в зоне клини-
чески верных и безопасных отклонений по шкале Кларка 
(Clarke Error Grid) [17].

Прогрессирующее распространение коморбидной 
патологии ставит перед учеными и практиками новые 
задачи. В условиях наступления «эпохи» коморбидности 
такое заболевание как СД2 становится объектом диагно-
стического и лечебного воздействия для врачей разных 
специальностей, и совершенно обоснованно ведущие 
эндокринологи уже несколько лет говорят о мультидис-

циплинарном подходе к диагностике и лечению СД2. 
Совершенствуются тактические подходы к назначению 
медикаментозной терапии, которые требуют принятия 
во внимание уровня коморбидности пациентов. В  ра-
нее проведенных исследованиях нам удалось доказать, 
что  высокий уровень коморбидности способствует на-
значению инсулинотерапии пациентам с СД2  [15]. На-
сколько это значимый прогностический показатель 
в  отношении формирования инсулиновой потребно-
сти  – один из вопросов, требующих дополнительного 
изучения. Научный и практический интерес представ-
ляет перспектива изучить коморбидность как фактор 
влияния на качество компенсации. А также насколько 
эффективен и каким должен быть регулярный самокон-
троль гликемии у этой группы пациентов. Все эти вопро-
сы и определили цель нашего исследования.

ЦЕЛЬ

Оценить влияние эффективности гликемического 
контроля и уровня коморбидности на риск формирова-
ния инсулиновой потребности у пациентов с СД2.

МЕТОДЫ

Дизайн исследования
Дизайн исследования предусматривал изучение двух 

значимых аспектов проблемы: 1  – взаимное влияние 
уровня коморбидности и показателей эффективности 
гликемического контроля у больных СД2; 2  – влияние 
дополнительных факторов (уровня коморбидности) как 
на достижение индивидуальных целей лечения, так и на 
риск формирования инсулиновой потребности.

Исследование было когортным наблюдательным про-
спективным. В нем приняли участие 166 пациентов обо-
его пола в возрасте от 40 до 65 лет с СД2. В процессе ис-
следования сравнивали группы пациентов с различными 
вариантами сахароснижающей терапии (ПССП и готовые 
смеси инсулина) по уровню гликемии и гликированного 
гемоглобина, уровню коморбидности с использованием 
индекса шкалы кумулятивного рейтинга заболеваний 
(CIRS) и совокупности осложнений диабета. 

Основным объектом изучения было влияние таких 
критериев, как достижение индивидуальных целей те-
рапии, особенности течения диабета (осложненное, 
неосложненное) и уровень коморбидности, на риск 
формирования инсулиновой потребности (дефицит эн-
догенной секреции инсулина, не восстанавливающийся 
при снижении уровня гликемии) у этой категории паци-
ентов.

Критерии соответствия
В исследование включались пациенты с СД2 в воз-

расте от 40 до 65 лет, получающие ПССП или инсулино-
терапию готовыми смесями инсулина. При включении 
в исследование все пациенты подписывали информи-
рованное согласие. Показания к назначению и выбор 
режима инсулинотерапии определяли в соответствии 
с Российскими клиническими рекомендациями [12].

Критерии исключения  – пациенты на интенсифици-
рованной инсулинотерапии, пациенты с острыми ин-
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фекционными процессами, декомпенсацией тяжелых 
соматических заболеваний, наличием острого коронар-
ного синдрома или острого нарушения мозгового крово-
обращения (ОНМК) на момент включения в исследование, 
опухолями различной локализации, тяжелыми невроло-
гическими и психическими расстройствами, злоупотре-
бляющие алкоголем, отсутствие информированного со-
гласия.

Условия проведения
Изначально пациенты были обследованы в услови-

ях стационара ГБУЗ г. Москвы «Городская клиническая 
больница им. Ф.И. Иноземцева Департамента здравоох-
ранения города Москвы». В амбулаторных условиях па-
циенты наблюдались от 6 до 12 мес. 

Базовый диагностический комплекс включал анамне-
стические и физикальные методы исследования, суточ-
ный мониторинг гликемии, гликированный гемоглобин 
(НbА1с), по показаниям (впервые выявленный СД, низкая 
эффективность назначенного лечебного комплекса) гор-
мональное исследование (инсулин, С-пептид), биохими-
ческий анализ крови, в том числе исследование АСТ, АЛТ, 
фибриногена. Контроль липидного обмена по уровню 
холестерина (ХС), липопротеидов низкой (ХС ЛПНП), вы-
сокой (ХС ЛПВП) плотности, триглицеридов (ТГ), индекса 
атерогенности по общепринятым алгоритмам (новые 
Европейские рекомендации, версия 2015). Для опреде-
ления уровня коморбидности мы воспользовались ме-
тодикой определения с помощью шкалы кумулятивного 
рейтинга заболеваний (Cumulative Illness Rating Scale  – 
CIRS). По этой методике каждому из состояний соответ-
ствует определенное количество баллов, которое может 
составлять от 0 до 56 [18]. Критерии оценки: низкий уро-
вень коморбидности  – 5–7 баллов, средний уровень  – 
8–10, высокий уровень  – 11–13 баллов, очень высокий 
уровень – более 14 баллов.

Показатели гликемического контроля пациентов 
в  условиях стационара оценивались с использованием 
калиброванного по цельной крови анализатора глюкозы 
и лактата SUPER GL (CE Conformite Europeene, Германия). 
На амбулаторном этапе – по данным, полученным с по-
мощью индивидуального глюкометра ПКГ-03 Сателлит 
Экспресс, также калиброванного по капиллярной крови. 

Стандартная медицинская помощь была оказана па-
циентам в соответствии с Алгоритмами специализиро-
ванной медицинской помощи больным СД [12].

Продолжительность исследования
Продолжительность периода наблюдения для каждо-

го пациента составляла от 6 до 12 мес. 

Описание медицинского вмешательства
Дополнительное медицинское вмешательство в рам-

ках исследования не предусматривалось. Коррекция 
дозы ПССП и инсулина определялась по уровню глике-
мии и гликированного гемоглобина в соответствии с Ал-
горитмами специализированной медицинской помощи 
больным СД.

Основной исход исследования
Получены данные о влиянии качества гликемиче-

ского контроля и показателей коморбидности на риск 

формирования инсулиновой потребности у пациентов 
с СД2.

Дополнительные исходы исследования
Установлена связь между показателями контроля 

гликемии и уровнем коморбидности у больных СД2.

Анализ в подгруппах
Для того чтобы исключить влияние на изучаемые по-

казатели эффекта от проводимой терапии среди наших 
пациентов, мы выделили группу пациентов с «впервые 
выявленным сахарным диабетом». Понятие «впервые 
выявленный сахарный диабет» для больных СД2 имеет 
вполне конкретный смысл. В эту группу в процессе дис-
пансерного наблюдения включают пациентов, у кото-
рых манифестация заболевания произошла в течение 
последнего года (допустимо использование термина  – 
до 2 лет от даты установления диагноза). Таких пациентов 
под нашим наблюдением оказалось 36 человек, из кото-
рых сформировали две подгруппы  – «А»  – получающих 
ПССП и «В» – получающих инсулинотерапию.

Методы регистрации исходов
Основными критериями, определяющими влияние 

дополнительных изучаемых факторов и эффективность 
проводимой терапии у больных СД, были и остаются по-
казатели гликемического контроля: препрандиальная 
и постпрандиальная гликемия, уровень гликированного 
гемоглобина. Для оценки факторов риска использова-
лись методы статистического анализа  – рассчитывали 
прогностические риски по относительному риску (RR) 
и отношению шансов (OR). 

Этическая экспертиза
Соответствие исследования нормам биомедицин-

ской этики подтверждено заключением Комитета по био-
медицинской этике ФГАОУ ВО «Российский университет 
дружбы народов», протокол № 9 от 17 марта 2016 г. 

Статистический анализ
Принципы расчета размера выборки: размер выбор-

ки предварительно не рассчитывался.

Методы статистического анализа данных
Статистическая обработка полученных данных про-

ведена с использованием пакета прикладных программ 
STATISTICA (StatSoft Inc. версия 8.0, USA) и SPSS 11.0. 

Сравнение количественных переменных в 2 независи-
мых группах при нормальном типе распределения про-
водилось методом дисперсионного анализа ANOVA, при 
других формах распределения для двух независимых 
групп применялся непараметрический метод с использо-
ванием U-критерия Манна–Уитни. За уровень статистиче-
ской значимости принимали Р<0,05. Анализ корреляции 
переменных производился по методу Пирсона при нор-
мальных распределениях и по методу Спирмена (ранго-
вая корреляция) при других типах распределения.

Относительный риск (RR) рассчитывали по формуле 
Вольфа. RR=1 рассматривали как отсутствие ассоциации, 
RR>1 – как положительную ассоциацию («фактор риска») 
и RR<1 – как отрицательную ассоциацию риска («фактор 
устойчивости»).
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РЕЗУЛЬТАТЫ

Объекты (участники) исследования
Пациенты были разделены на 2 группы: 1 – группа на-

блюдения (85 чел.) – больные СД2, получающие инсули-
нотерапию; 2 – группа сравнения (81 чел.) – больные СД2, 
получающие ПССП. Для пациентов 1 группы средний воз-
раст составил 61,7±3,6 года, соотношение мужчин/жен-
щин (м/ж) 0,77, индекс массы тела (ИМТ) 32,3±3,8 кг/м2. 
Для пациентов 2-й группы средний возраст был 59,1±3,9 
года, соотношение м/ж 0,88, ИМТ 32,9±4,4 кг/м2. 

Основные результаты исследования
Мы провели исследование статистических рисков 

формирования инсулиновой потребности у наших па-
циентов в зависимости от структуры коморбидной 
патологии (табл. 1). Риск формирования инсулиновой 
потребности был значительно выше у пациентов с за-
болеваниями желудочно-кишечного тракта (RR=1,92, 
р<0,001) и с хронической сердечной недостаточностью 
(RR=1,54, р<0,001). А вот наличие «других» эндокринных 
заболеваний оказывало протективное влияние в отно-
шении риска возникновения инсулиновой потребности 
(RR=0,64, р<0,001). В группе пациентов, получающих ин-
сулин, лиц с хроническими воспалительными заболева-
ниями мочевыделительной системы оказалось меньше, 
однако мы допускаем, что у некоторой части пациентов 
с  сопутствующими заболеваниями мочевыделительной 
системы эти проявления были отнесены к осложнени-
ям СД.

Для анализа влияния сопутствующих заболеваний 
на течение и выбор терапевтической тактики при СД2 но-
зологический поход оказался недостаточным, т.к. не по-

зволял провести четкого разграничения между причи-
ной и следствием (назначение инсулина вследствие 
неудовлетворительной компенсации, обусловленной 
коморбидным заболеванием, или прогрессирование 
коморбидного заболевания, обусловленное неудов-
летворительной компенсацией СД2), а мы стремились 
установить именно значение коморбидной патологии 
в  формировании не только инсулиновой потребности, 
но и вторичной инсулинорезистентности.

Для этой цели наиболее приемлемым оказался метод 
расчета индексов коморбидности, в частности, мы ис-
пользовали расчет индекса CIRS для каждого пациента 
с последующим статистическим анализом средних и от-
носительных показателей по группам.

Вариационное распределение по CIRS оказалось 
нормальным, что подтвердило репрезентативность вы-
борки и позволило нам в последующем использовать 
методы параметрической статистики. Следует отметить, 
что большая часть показателей коморбидности у наших 
пациентов оказалась в пределах 5–16 баллов по шкале 
CIRS. В соответствии с принятыми критериями оцен-
ки мы распределили пациентов на четыре подгруппы: 
низкий уровень коморбидности  – 5–7 баллов, средний 
уровень – 8–10, высокий уровень – 11–13 баллов, очень 
высокий уровень – более 14 баллов (табл. 2). Для сфор-
мированных групп также было характерно распределе-
ние по нормальному типу.

В группе сравнения пациентов с низким и сред-
ним уровнем коморбидности оказалось больше (54%), 
чем  среди пациентов с СД2 (32%), которые нуждались 
в назначении инсулина. При изучении уровня коморбид-
ности как фактора риска формирования инсулиновой 
потребности было выявлено, что низкий уровень комор-

Таблица 1. Риск формирования инсулиновой потребности в зависимости от структуры коморбидной патологии

Параметры ИП+ (n=85) ИП- (n=81) RR CI 95% ОR CI 95%
Заболевания дыхательной системы 8/0,095 7/0,086 1,01 0,46–2,58 1,1 0,43–2,84

ИБС 19/0,227 14/0,173 1,32 0,76–2,29 1,41 0,71–2,8

АГ 66/0,778 62/0,765 1,00 0,87–1,17 1,04 0,55–1,96

ХСН 51/0,601 31/0,383 1,54 1,13–2,09 2,3 1,33–3,99

Заболевания желудочно-кишечного тракта 17/0,205 8/0,098 1,92 0,92–3,99 2,1 0,93–4,91

Гепатоз, гепатит 61/0,715 51/0,629 1,14 0,93–1,38 1,48 0,84–2,61

Заболевания мочевыделительной системы 16/0,190 19/0,235 0,81 0,48–1,35 0,76 0,39–1,46

Заболевания опорно-двигательного аппарата 13/0,152 9/0,111 1,37 0,67–2,80 1,43 0,63–3,25

Другие эндокринные заболевания 8/0,095 12/0,148 0,64 0,31–1,30 0,60 0,27–1,36

Примечания: ИП «+» – сформировалась инсулиновая потребность; ИП «-» – инсулиновая потребность отсутствует, ИБС - ишемическая болезнь 
сердца, АГ - артериальная гипертония, ХСН - хроническая сердечная недостаточность.

Таблица 2. Риск формирования инсулиновой потребности в зависимости от уровня коморбидности

Параметры ИП+ (n=85) ИП- (n=81) RR CI 95% ОR CI 95%
CIRS 5–7 баллов 8/0,09 19/0,23 0,63 0,43–0,99 0,34 0,16–0,71

CIRS 8–10 баллов 20/0,23 25/0,31 0,86 0,68–1,08 0,66 0,36–1,20

CIRS 11–13 баллов 21/0,25 24/0,30 0,93 0,75–1,15 0,81 0,44–1,46

CIRS 14–16 баллов 36/0,42 13/0,16 1,46 1,24–1,72 3,85 1,97–7,54

Примечания: ИП «+» – сформировалась инсулиновая потребность; ИП «-» – инсулиновая потребность отсутствует.
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бидности в группе сравнения выполнял протективную 
функцию. Но как только уровень коморбидности пре-
вышал значение 14 баллов, риск формирования инсули-
новой потребности увеличивался в 1,46 раза, а  при  со-
хранении этих тенденций прогностический риск (ОR) 
увеличивался до 3,85.

Как уже было сказано в описании дизайна исследова-
ния, для исключения влияния на изучаемые показатели 
эффекта от проводимой терапии мы выделили группу 
пациентов с «впервые выявленным сахарным диабетом» 
и провели сравнительный анализ по наиболее значимым 
показателям, которые изначально можно было бы рас-
ценить как факторы риска формирования инсулиновой 
потребности (табл. 3). Мы не присваивали этим группам 
специальные номера или названия, т.к. в последующем 
эти пациенты рассматривались в соответствующих кли-
нических группах. На основании полученных данных мы 
можем утверждать, что к числу факторов, приводящих 
к  раннему назначению инсулинотерапии, можно отне-
сти диабетическую автономную нейропатию и диабе-
тическую нефропатию. Близким к значимым критериям 
по  уровню достоверности оказался жировой гепатоз 
(см. табл. 3). Эффективность показателей контроля угле-
водного обмена как отдельный фактор на этом этапе мы 
не рассматривали, поскольку уровень гликированного 

гемоглобина (НbА1с) выше 9% уже является показанием 
для назначения инсулинотерапии (постоянно или вре-
менно – определяется по достижению целевого уровня 
НbА1с). Коморбидная патология наблюдалась у паци-
ентов обеих групп примерно с одинаковой частотой 
(см. табл. 3). И, как показало наше дальнейшее исследова-
ние, значение имела не простая калькуляция сопутству-
ющих заболеваний (Disease count), а «ранжированное» 
влияние коморбидных состояний на конкретные органы 
и системы (например, Cumulative Illness Rating Scale).

При изучении влияния клинических особенностей 
течения заболевания к числу значимых факторов ри-
ска можно было отнести длительность СД2 более 10 лет 
(RR=3,94, р<0,001) (табл. 4). Однако риск по инсулиновой 
потребности начинал формироваться уже через 5 лет 
после манифестации диабета, и, помимо всего прочего, 
этот факт свидетельствует о недостаточной эффективно-
сти использования средств по устранению первичной 
инсулинорезистентности у этих пациентов. И, незави-
симо от длительности заболевания, уровень коморбид-
ности выше 14 баллов по CIRS увеличивал шансы на 
назначение инсулинотерапии в 3,85 раза (см. табл. 4). 
А вот индекс массы тела, вопреки ожиданиям, не имел 
статистически значимого влияния на повышение риска 
формирования инсулиновой потребности, напротив, 

Таблица 3. Сравнительная характеристика пациентов с впервые выявленным СД2, получающих ПССП (n=25) и инсулинотерапию (n=11) по струк-
туре осложнений, наличию сопутствующей патологии и качеству компенсации

Заболевание Пациенты с впервые вы-
явленным СД2 на ПССП

Пациенты с впервые выявлен-
ным СД2 на инсулинотерапии Z P

Ретинопатия, % 44 63,6 0,77 0,471

Нефропатия, % 12 54,5 2,29 0,022

Атеросклероз артерий н/к, % 80 81,8 -0,33 0,740

Периферическая нейропатия, % 68 100 1,69 0,091

Энцефалопатия, % 56 81,8 1,11 0,268

ДАН, % 40 81,8 1,95 0,050

ИБС, % 16 27,3 0,33 0,740

АГ, % 36 54,5 0,67 0,503

Жировой гепатоз, % 32 72,7 1,90 0,057

НbА1с>7%, % 64 100 1,88 0,060

Сопутствующие заболевания, % 36 45,5 0,17 0,867

Примечание: ДАН – диабетическая автономная нейропатия; ИБС – ишемическая болезнь сердца; АГ – артериальная гипертония; н/к – нижние 
конечности; ПССП – пероральные сахароснижающие препараты; Z – статистический критерий для проверки гипотез о средних величинах. 
Уровень статистической значимости – Р<0,05

Таблица 4. Риск формирования инсулиновой потребности в зависимости от клинических особенностей заболевания

Параметры ИП+ (n=85) ИП- (n=81) RR CI 95% ОR CI 95%
Длительность СД≥5 лет 26/0,30 15/0,19 1,54 0,94–2,53 1,76 0,93–3,32

Длительность СД≥10 лет 42/0,49 10/0,12 3,94 2,16–7,21 6,75 3,25–14,03

ИМТ≥30 48/0,57 54/0,67 0,85 0,69–1,09 0,66 0,38–1,16

НbА1с≥7% 69/0,81 57/0,70 1,15 0,98–1,35 1,79 0,96–3,34

CIRS≥10 21/0,25 24/0,30 0,93 0,75–1,15 0,81 0,44–1,46

CIRS≥14 36/0,42 13/0,16 1,46 1,24–1,72 3,85 1,97–7,54

Примечание: ИП «+» – инсулинопотребный СД 2 типа; ИП «-» – инсулиновая потребность отсутствует
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проявлялся как протективный фактор (RR=0,85, р<0,001). 
Конечно, таковым он фактически не является и не может 
являться, но, косвенно подтверждая высокий уровень 
первичной инсулинорезистентности, может служить 
маркером функциональной сохранности ß-клеток.

В последующем мы оценивали и сравнивали влия-
ние поздних осложнений СД2 и уровня коморбидности 
на формирование инсулиновой потребности. В нашем 
исследовании риск формирования инсулиновой потреб-
ности имел положительную ассоциацию с ретинопатией 
(RR=2,64, р<0,0001), и шансы на назначение инсулина 
у этих пациентов были значительно выше (OR=14,63; 
X²=151,6). У пациентов с нефропатией относительный 
риск составил RR=2,18 (р=0,005) и в 5 раз увеличивался 
риск формирования инсулиновой потребности в даль-
нейшем (OR=5,35; р=0,008). У больных СД2 диабетиче-

ская автономная нейропатия имела небольшую положи-
тельную ассоциацию по значению RR (RR=1,34, р=0,005), 
но влияла на увеличение шансов (OR=2,42; р=0,03). По-
казатели RR по критериям диабетической перифериче-
ской нейропатии, атеросклерозу артерий нижних конеч-
нгстей и энцефалопатии приближались по значениям 
к  1, что свидетельствовало об отсутствии ассоциации 
по этим признакам (табл. 5).

В процессе изучения связи между качеством ком-
пенсации СД2 и уровнем коморбидности динамику 
показателей гликемического контроля отслеживали 
в  течение 6–12 мес для оценки соответствия индиви-
дуальным целям терапии и влияния на этот показатель 
интенсивности проводимого гликемического контроля. 
Первое исследование показателей препрандиальной 
и постпрандиальной гликемии проводилось после за-

Таблица 5. Риск формирования инсулиновой потребности в зависимости от осложнений

Параметры ИП+ (n=85) ИП- (n=81) RR CI 95% ОR CI 95%
Ретинопатия 75/0,88 27/0,33 2,64 1,93–3,61 14,63 7,52–28,47

Нефропатия 62/0,73 27/0,33 2,18 1,58–3,01 5,35 2,99–9,55

Аетросклероз артерий н/к 79/0,93 63/0,78 1,19 1,05–1,35 3,82 1,71–8,55

Периферическая полинейропатия 83/0,98 69/0,85 1,15 1,05–1,26 8,98 2,45–32,85

Диабетическая энцефалопатия 76/0,89 67/0,83 1,07 0,96–1,20 1,62 0,76–3,46

ДАН 66/0,78 48/0,59 1,31 1,08–1,60 2,42 1,35–4,32

Примечание: ИП «+» – инсулинопотребный СД 2 типа; ИП «-» – инсулиновая потребность отсутствует; ДАН – диабетическая автономная 
нейропатия.

Таблица 6. Соотношение уровня коморбидности и показателей гликемического контроля у пациентов с СД2

Показатели гликемического контроля
Показатель CIRS (баллы)

Р55–7, n=16 8–10, n=24 11–13, n=23 14–16, n=27

Гликемия препрандиальная после завершения стацио-
нарного этапа лечения, ммоль/л 7,14±1,13 6,91±0,98 8,54±1,73 11,31±2,17 <0,001

Гликемия препрандиальная через 1,5 мес при стандарт-
ном контроле гликемии, ммоль/л

n=9 n=15 n=14 n=15 <0,001

6,25±0,78 6,18±0,91 8,32±1,22 10,42±1,98

Гликемия препрандиальная через 1,5 мес при интенси-
фицированном контроле гликемии, ммоль/л

n=7 n=9 n=9 n=12 <0,001

6,11±1,15 5,89±1,12 7,41±1,41 9,44±1,55

P1 0,048 0,026 0,680 0,197

Р2 0,058 0,015 0,092 0,010

Гликемия постпрандиальная после завершения стацио-
нарного этапа лечения, ммоль/л 8,11±2,21 7,19±1,34 9,02±2,58 11,21±3,01 <0,001

Гликемия постпрандиальная через 1,5 мес при стандарт-
ном контроле гликемии, ммоль/л

n=9 n=15 n=14 n=15 <0,001

7,81±1,74 6,93±1,21 8,22±2,01 9,81±1,85

Гликемия постпрандиальная через 1,5 мес при интенси-
фицированном контроле гликемии, ммоль/л

n=7 n=9 n=9 n=12 <0,001

7,34±1,55 6,73±1,34 8,16±1,87 8,91 ±1,21

P3 0,730 0,545 0,329 0,100

Р4 0,415 0,387 0,372 0,015

Примечания: за уровень статистической значимости принимались значения Р<0,01; Р1 – уровень статистической значимости изменений 
внутри группы в динамике по уровню препрандиальной гликемии при стандартном контроле гликемии; Р2 – уровень статистической 
значимости изменений внутри группы в динамике по уровню препрандиальной гликемии при интенсифицированном контроле гликемии; 
Р3 – уровень статистической значимости изменений внутри группы в динамике по уровню постпрандиальной гликемии при стандартном 
контроле гликемии; Р4 – уровень статистической значимости изменений внутри группы в динамике по уровню постпрандиальной гликемии 
при интенсифицированном контроле гликемии; Р5 – уровень статистической значимости различий в группах с низким и средним уровнем 
коморбидности (5–10 баллов) по отношению к группе с очень высоким уровнем коморбидности (14–16 баллов). 
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вершения этапа стационарного лечения. Была выделе-
на группа интенсивного наблюдения в течение 1,5 мес 
после выписки из  стационара (90 пациентов), которые 
были распределены на четыре группы в зависимости 
от уровня коморбидности для оценки достижения инди-
видуальных целей лечения и влияния на этот показатель 
интенсивности проводимого гликемического контроля 
(табл. 6).

После выписки из стационара пациенты оставались 
под наблюдением, и часть пациентов в каждой группе 
осуществляли регулярный контроль гликемии в соответ-
ствии с существующими стандартами  – 53  чел. (25  чел. 
из группы с инсулиновой потребностью – группа 1 и 28 
из группы с ПССП – группа 2), а часть пациентов осущест-
вляли интенсифицированный контроль – 37 чел. (14 чел. 
из группы 1 и 13  – из  группы 2). Регулярный самокон-
троль в соответствии со стандартами пациенты, полу-
чающие ПССП и/или базальный инсулин, осуществляли 
не менее одного раза в сутки в разное время + 1 глике-
мический профиль в неделю, а пациенты, получающие 
готовые смеси инсулина,  – два  раза в  сутки в разное 
время + 1 гликемический профиль в неделю [12]. Другая 
часть пациентов осуществляли самоконтроль гликемии 
4 раза в сутки в течение 1,5 мес (интенсифицированный). 
Принципиальное значение интенсифицированный са-
моконтроль гликемии имел для пациентов с очень вы-
соким уровнем коморбидности (CIRS более 14 баллов). 
Интенсифицированный самоконтроль позволил достиг-
нуть более адекватных значений препрандиальной гли-
кемии с достоверностью р=0,010 против р=0,197 в груп-
пе стандартного самоконтроля (см. табл. 6). Аналогичная 
тенденция прослеживалась по уровню постпрандиаль-
ной гликемии (р=0,015 против р=0,100 соответственно). 
У пациентов с низким и средним уровнем коморбидно-
сти интенсифицированный контроль гликемии не пока-
зал явных преимуществ перед стандартным (см. табл. 6).

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ

В процессе исследования нежелательных явлений не 
отмечено.

ОБСУЖДЕНИЕ

Резюме основного результата исследования
Интенсивность гликемического контроля не имела 

значения для пациентов с уровнем коморбидности ме-
нее 14 баллов, однако у пациентов группы с очень высо-
ким уровнем коморбидности интенсификация контроля 
имела положительное влияние на динамику препран-
диальной и постпрандиальной гликемии, хотя и не обе-
спечивала полностью достижение целевых уровней гли-
кемии. 

С нашей точки зрения, уровень коморбидности ока-
зывает значительное влияние на качество компенсации 
СД у больных с СД2, а уровень CIRS выше 14 баллов мож-
но рассматривать как критерий для назначения интенси-
фицированного контроля гликемии.

Обсуждение основного результата исследования
Потребность в назначении инсулина больным СД2 

оказалась связана с эффективностью гликемического 

контроля (RR=1,15; р<0,01 при НbА1с>7,0%), но не так зна-
чительно, как с длительностью заболевания (RR=3,94; 
р<0,01 при продолжительности СД2>10 лет) и прояв-
лениями транссиндромальной коморбидности, а имен-
но, наличием таких осложнений, как микроангиопатии 
(ретинопатия  – RR=2,64, р<0,01; нефропатия  – RR=2,18, 
р<0,01) и автономная нейропатия (RR=1,31, р<0,01). Близ-
ким к значимым критериям по уровню достоверности 
оказался жировой гепатоз. 

Если подходить к формированию инсулиновой по-
требности так, как принято подходить к осложнениям 
СД2, и воспринимать это состояние как следствие про-
грессирования заболевания, то становится очевидным, 
что на скорость развития инсулиновой потребности ока-
зывает влияние и транснозологическая коморбидность 
(риск развития инсулиновой потребности увеличивает-
ся в 1,5 раза при CIRS ≥14 баллов). 

Данные, представленные в таблице 6, позволяют 
нам рассмотреть одновременно два аспекта пробле-
мы: установление взаимосвязи между показателями 
уровня коморбидности и показателями эффективно-
сти гликемического контроля у больных СД2 и оценку 
влияния дополнительных факторов (уровня транссин-
дромальной коморбидности – осложнений СД2; уров-
ня транснозологической коморбидности  – сопутству-
ющие заболевания) на достижение индивидуальных 
целей лечения. Прослеживается отчетливая зависи-
мость между показателями гликемического контроля 
натощак и уровнем CIRS (баллы), коэффициент корре-
ляции составил r=0,56 (p<0,0001), связь между пока-
зателями постпрандиальной гликемии и уровнем CIRS 
также была достаточно высокой  – r=0,45 (p<0,0001). 
Интенсивность гликемического контроля не имела зна-
чения для пациентов с уровнем коморбидности менее 
14 баллов, однако у пациентов группы с очень высоким 
уровнем коморбидности интенсификация контроля 
имела положительное влияние на  динамику препран-
диальной и постпрандиальной гликемии, хотя и не обе-
спечивала полностью достижение целевых уровней 
гликемии. 

Ограничения исследования
При проведении исследования не выявлено фак-

торов, которые могли бы значимым образом повлиять 
на полученные результаты.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Когда в клинической практике мы начинаем форму-
лировать диагноз пациенту с СД2, невольно возникают 
вопросы по сопутствующей патологии. Формулируя тер-
мины вполне конкретных нозологических форм в  соот-
ветствии с МКБ-10 и общепринятыми классификациями, 
мы прекрасно осознаем, что морфологически и  патоге-
нетически эти заболевания очень тесно связаны с  ди-
абетом, иногда настолько тесно, что трудно провести 
дифференциальную диагностику между клиническими 
синдромами, относящимися к разным патологиям. Даже 
использование временного (хронологического) фактора 
не упрощает диагностику, поскольку невозможно прак-
тически определить точную дату начала заболевания, 
а  некоторые осложнения (диабетическая макроангио-
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патия, нейропатия) диагностируются раньше основного 
заболевания. Отношение к СД2 как к транссиндромаль-
ному и транснозологическому заболеванию совершен-
но логично и снимает все противоречия. Статус комор-
бидного заболевания предусматривает и оценку уровня 
этой самой коморбидности, и необходимость учитывать 
влияние этого показателя на основные характеристи-
ки течения (прогрессирование, качество компенсации 
и др.).

Высокий уровень значений CIRS (более 14 баллов) 
у  пациентов с СД2 уменьшал перспективы достижения 
целевых показателей гликемического контроля и тре-
бовал более интенсивного самоконтроля, а также повы-
шал в 1,5 раза риск формирования инсулиновой потреб-
ности. 

Оценка уровня коморбидности у пациентов с СД2 
оказалась клинически значимой в отношении прогно-
зирования достижения индивидуальных целей лечения 
у конкретного пациента и для прогнозирования разви-
тия инсулиновой потребности. Проведенные исследо-
вания позволяют рассматривать уровень коморбидно-
сти как один из критериев, который может учитываться 
при  определении целевых значений гликемии и опре-
делять частоту самоконтроля. Прогнозирование эффек-
тивности лечения и медицинской реабилитации пациен-
тов с СД2 позволяет обеспечить персонифицированный 
подход к диагностике и лечению, а научный анализ с уче-
том выявленных факторов риска – заранее прогнозиро-

вать формирование потребности в назначении инсули-
нотерапии.
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