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1. ВСТУПЛЕНИЕ
Цель этих рекомендаций – представить подход, основанный на новых фактах исследований, который может повлиять на существующую практику с целью уменьшения тяжести длительных осложнений диабета 2 типа, как капиллярных, так и сосудистых. 

Эти материалы не предназначены для истолкования и использования в качестве стандартов по оказанию медицинской помощи. Приведенные параметры практической работы должны рассматриваться только как справочный материал. Их соблюдение не есть гарантия успешных результатов в каждом отдельном случае, и они не должны восприниматься как такие, которые включают в себя все правильные методы лечения или исключают другие приемлемые методы, направленные на достижение тех же целей. Окончательное решение по каждому конкретному клиническому действию или плану лечения врач общей практики должен принимать с учетом  представленных пациентом данных и имеющихся в его распоряжении средств диагностики и лечения.   

В клинических рекомендациях использована следующая шкала уровней научной доказательности:

1++   Высокого качества мета-исследования, систематические обзоры рандомизированных клинических исследований, или рандомизированное клиническое исследование с очень низкой вероятностью  возникновения систематической ошибки

1+   Тактичные мета-исследования, систематические обзоры, или  рандомизированное клиническое исследование с низким риском возникновения систематической ошибки

1-    Meta-исследования, систематические обзоры, или рандомизированные клинические исследования с высоким риском возникновения систематической ошибки

2++  Высокого качества систематические обзоры или когортные исследования с очень низким риском систематической ошибки

2+     Данные, полученные в отдельных случаях или в когортных исследованиях с низким риском систематической ошибки и умеренной вероятностью причинно-следственной доказательности
2–      Данные, полученные при сравнении нескольких клинических случаев или в когортных исследованиях с высоким риском систематической ошибки и существенной вероятностью того, что отсутсвует причинно-следственная доказательность

3          Неаналитические данные, например сообщения о случае, ряде случаев

4          Мнение экспертов

Виды рекомендаций:

А         По крайней мере один мета-анализ, систематический обзор, или рандомизированное клиническое исследование, оцененный как 1 ++, непосредственно применимый к целевой популяции или

совокупность сведений из исследований 1 +, непосредственно применимых к

целевому населению и имеющих согласующиеся результаты 

В          совокупность доказательств включает исследования 2 ++, непосредственно применимые к целевой популяции, имеющих согласующиеся результаты  или

эстраполированные результаты исследований из 1 ++ или 1 + 

C         совокупность доказательств включает исследования 2 +, непосредственно применимые к целевой популяции, имеющих согласующиеся результаты или

экстраполированные доказательства из исследований 2 ++ 

D         доказательства 3 или 4; или

экстраполированные данные из исследований 2 +

2. Изменения в образе жизни

Устранение неблагоприятных факторов в образе жизни – важный аспект для лечения 2-го типа сахарного диабета. В частности, правильный подход к уменьшению таких факторов риска сосудистых заболеваний, как курение, отсутствие физической активности и неправильное питание, имеет большое значение для профилактики сосудистых осложнений. Капиллярные заболевания могут быть также вызваны неправильным образом жизни, например курением. Однако, помогая пациентам изменить определенные модели их поведения, следует учитывать некоторые моменты, например, их желание что-либо изменить в своей жизни, отношение к диабету, и другие факторы, которые могут быть вызваны их болезнью, такие, как депрессия или неблагоприятные изменения качества жизни. 

2.1 Влияние на образ жизни пациентов 

2.1.1 Какие приемы влияния на образ жизни наблюдаются при лечении диабета? 

· частые посещения медицинских специалистов, контакты по телефону, инъекции и самопроверка ведут к улучшению организации самостоятельного лечения и ухода;

· обучение, которое сопровождается оказанием поддержки / ухода, и изменение  поведения могут положительно повлиять на обмен веществ и психосоциальное состояние больных; 

· доказан позитивный эффект компьютерных программ по обучению и самоорганизации на обмен веществ и психосоциальное состояние больных;

· психологические интервенции, которые могут быть разными и включать влияние на поведение, мотивированное собеседование, моральную поддержку пациента и активизацию его действий, оказывают положительный эффект на результаты лечения; 

· психологические интервенции, построенные на теоретических моделях или знаниях, дают лучший результат.   1++   1+  2++ 

А  Помощь, предложенная пациентам с сахарным диабетом по изменению их образа жизни, должна иметь под собой достаточную теоретическую базу.  

В    Образовательные программы, компьютерные продукты и телефонные беседы должны стать компонентами многопрофильной программы по изменению образа жизни пациентов. 

Факты исследований о роли веры в выздоровление в лечении диабета противоречивы. 

Телефонные или почтовые напоминания больным диабетом о необходимости посетить больницу для очередного обследования являются эффективным способом повышения посещаемости. 4+
2.1.2 Подготовка медицинских работников для оказания психологической помощи в изменении образа жизни 

Уровень осведомленности пациента и удовлетворения его потребностей значительно выше, когда психологическую помощь в изменении образа жизни оказывает персонал первичной помощи, прошедший специальную подготовку по оказанию услуг, ориентированных на пациента. 1+
В одном из исследований показано, что медсестры первичной помощи, работающие  совместно с консультантами по диабету, более информированы об этой болезни, чем обычные медсестры, и оказывают более квалифицированную помощь. 3
В  Медицинский персонал должен пройти подготовку по оказанию ориентированной на потребности пациента психологической помощи при заболевании диабетом. 

2.2 Самоконтроль уровня глюкозы в крови 

Нет исследований, которые бы адекватно оценили позитивное влияние проверки уровня глюкозы на гликемический контроль, или относительные преимущества самомониторинга глюкозы по сравнению с анализом мочи.  Проведение анализа мочи стоит дешевле, чем анализ крови, однако предпочтительность метода проверки уровня глюкозы все-таки зависит в первую очередь от типа диабета. Некоторые пациенты с диабетом 2-го типа предпочитают делать анализ мочи, в то время, как больные 1-м типом более доверяют анализу крови.         

2.3 Качество жизни и депрессия 

Качество жизни и депрессия – это важные факторы, которые могут повлиять на способность пациента справляться со своим заболеванием. 

2.3.1 Депрессия и диабет  

Депрессия встречается у больных диабетом чаще, чем среди населения в целом. Наличие капиллярных и сосудистых осложнений вызывает широкую распространенность депрессии и снижение качества жизни у больных диабетов. Ремиссии в депрессивном состоянии часто наступают при улучшении гликемической регуляции.      1+  2++  4
Когнитивная поведенческая терапия  – это психологический метод лечения, основанный на попытке выявить связь между чувствами больного и мыслительными моделями, которые лежат в основе стрессового состояния. Когнитивная поведенческая терапия, психотерапевтические программы и обучение навыкам преодоления трудных ситуаций, - все это приносит пользу при лечении депрессии у больных сахарным диабетом. Однако, когнитивная поведенческая терапия не столь эффективна применительно к пациентам, у которых имеются осложнения.  1++   1+   2++
В  Медицинские работники должны знать об особенностях депрессии при диабете. 

В Все больные диабетом должны обследоваться по поводу депрессии и получить соответствующее лечение. 

Некоторые исследования указывают на связь между негативными событиями жизни и ухудшением показателей диабета. 2++
Медицинские работники должны знать о потенциальном влиянии событий жизни на возникновении стресса и на поведение пациента 

2.4. Отказ от курения 

Курение – общепризнанный фактор риска возникновения сердечно–сосудистых и других заболеваний. Однако, факты исследований о влиянии курения на гликемический контроль носят неоднозначный характер. 

2.4.1 Оценивание готовности пациента бросить курить 

Стандартные модели этапов изменения поведения (предварительное намерение (размышление), намерение, подготовка, действие, поддержание достигнутого и рецидив) были использованы для оценивания готовности пациентов бросить курить. Приводятся некоторые факты о том, что психологическая поддержка в форме дискуссий о преимуществах отказа от курения может быть полезна людям в стадии предварительного намерения и собственно намерения, а психологическая поддержка в плане повышения самореализации более действенна на стадии подготовки. 3                                                                                                         

D Модель этапов изменения поведения может помочь медикам в оценивании степени готовности пациента бросить курить. 

2.4.2  Первоначальное лечение   

Простой совет бросить курить, данный врачом, медсестрой или консультантом, оказывает небольшой, но важный эффект (абсолютный показатель отказа от курения возрастает на 2,5 – 14,7%). Усиление убедительности совета ведет к увеличению показателя отказа. Групповая терапия более эффективна, чем самостоятельные усилия, но нет доказательств, что от нее результат лучше, чем от индивидуального совета.                               1++
А Медицинские работники, обслуживающие больных сахарным диабетом, должны посоветовать им бросить курить 

Никотино-замещающая терапия увеличивает показатель отказа от курения в 1,5 – 2 раза. Все имеющиеся в продаже заменители (жевательная резинка, пластырь, носовой спрей, ингалятор и таблетки под язык) имеют приблизительно одинаковый эффект. Абсолютный размер эффекта зависит от установки. Не имеется данных  о пользе никотино-замещающей терапии для курильщиков, выкуривающих менее 15 сигарет за день. Курильщики с большей зависимостью получают больше пользы от никотино-замещающей терапии, и им может понадобиться увеличение дозы. При исследовании применения никотинового пластыря в течение 8 недель было установлено, что чем дольше период лечения, тем это лечение эффективнее.  1++
В Никотино-замещающая терапия должна применяться для курильщиков, выкуривающих более 15 сигарет в день и пытающихся бросить курить. Лечение в подходящей для данного пациента форме должно длиться до 8 недель 

Препарат бупропион  увеличивает показатель отказа от курения. Сочетание этого медикамента с никотиновым пластырем более эффективно, чем применение одного пластыря. В двух исследованиях описан такой эффект при использовании в течение недели до бросания курения, и в течение 7 или 8 недель после бросания. Сочетание буприона с никотиновым пластырем у некоторых пациентов вызывает повышение кровяного давления.   1++  1+
Указанные исследования не касались именно больных диабетом. В описании свойств бупропиона рекомендуется уменьшение дозы при пероральном приеме гипогликемических препаратов или инсулина, так как увеличивается риск возникновения судорог. 

В Лечение бупропионом (при отсутствии противопоказаний) может применяться в отдельности или вместе с заменителем никотина, при контроле кровяного давления 

2.4.3. Другие виды лечения 

Показатель отказа от курения увеличивается при приеме препаратов клонидин и нортриптилин, но при использовании клонидина возможны побочные эффекты.        1++
В  Другие виды лечения, которые можно применять, включают клонидин и нортриптилин, однако, в этом случае нужно следить за проявлением побочных эффектов. 

Акупунктура и лечение ацетатом серебра являются неэффективными способами лечения с целью отказа от курения. 1++                                                                                                        

В  Акупунктура и ацетат серебра не должны включаться в план лечения с целью отказа от курения 

Факты исследований о лечении гипнозом, консультациях и помощи медсестер, о быстрой терапии, основанной на вызывании отвращения к курению, имеют слишком плохое качество, чтобы на их основе можно было формулировать рекомендации.  

2.4.4. Мониторинг      

Возврат к курению остается серьезной проблемой; это касается даже тех курильщиков, которые не курили в течение года. Показатель возврата к курению составляет 23-40%.                1+
В Медицинские работники должны проверять отношение к курению у пациентов всех групп 

2.5. Упражнения и физическая активность 

2.5.1. Определение

Физическая активность – это скелетно-мышечные движения, при которых расходуется  больше энергии, чем в состоянии покоя (например хождение пешком, работа в саду, подъем по лестнице и.т.д. ) 

Упражнение – это вид физической активности с целью улучшения или поддержания определенного показателя физической формы (например кислородного обмена (аэробика), физической силы, гибкости, оптимальной массы тела и т.д. ). Упражнения часто выполняются под руководством (например в классе), системно и  регулярно (например пробежки, плавание, упражнения в спортзалах). 

2.5.2. Влияние физической активности на профилактику диабета   

Регулярная физическая нагрузка ассоциируется со снижением риска возникновения диабета 2-го типа. Такое сокращение риска является устойчивым только при определенной интенсивности и частоте активности. Большая частота физических нагрузок дает большую защиту от возникновения диабета 2-го типа, и это справедливо как для интенсивных, так и для умеренных нагрузок. Достичь желаемого эффекта можно не ранее, чем через год, а, по последним данным, необходимо не менее четырех лет. 2++   2+ 

Программа профилактики диабета – масштабное исследование, которое проводится в настоящее время, - направлена на изучение того, можно ли благодаря активному образу жизни или лечению с помощью метформина отсрочить или предотвратить появление диабета.       

В Всем больным следует рекомендовать поддерживать физическую активность хотя бы на среднем уровне (например ежедневные прогулки), и сделать это нормой на протяжении всей  жизни 

2.5.3. Оценивание физической активности 

Физическая активность очень тяжело поддается измерению, поскольку она включает такие различные показатели, как вид активности, продолжительность, частота и интенсивность. Не существует золотого стандарта,  и для оценивания используют множество приемов -  от проверки  сердечного ритма до подсчета выполняемых движений и самопроверок. Самопроверки – наиболее простой вид контроля, но при нем обычно завышают время, потраченное на  упражнения. Как и в отношении отказа от курения, здесь важно знать, на каком этапе изменения поведения находится пациент, чтобы предложить ему подходящий вид помощи для усиления или поддержания физической активности. Для измерения интенсивности упражнения полезно использовать шкалу измерения ощущаемых физических усилий, особенно в отношении пациентов с автономной невропатией, у которых меньше  максимальные показатели сердечного ритма. 4
2.5.4. Физическая активность и упражнения для больных диабетом 

Существуют различные нормы по физической активности и упражнениям для населения в целом.  Например, для улучшения кислородного обмена рекомендуется выполнять три дня в неделю упражнения по аэробике непрерывно в течение минимум 20-ти минут, что составляет не менее 50% от максимальной аэробной способности (эквивалентно быстрой ходьбе для людей в слабой физической форме). Совет Шотландии по Обучению в сфере Здоровья (www.hebs.co.uk) предлагает подход в два этапа. Первый этап – убедить малоподвижных людей уделять умеренной физической активности по 30 минут в большинство дней недели. На втором этапе привлечь заинтересовавшихся, мотивированных и уже проявляющих активность пациентов к более напряженным нагрузкам в течение трех дней в неделю. 4 
Больные диабетом 2-го типа должны выполнять упражнения или иметь физические нагрузки не меньше, чем через день, или каждый третий день, чтобы поддерживать гликемический контроль. 

Обычно рекомендуются непрерывные аэробные упражнения, но резистентные тренировки с малым весом и частыми повторениями также дают хороший результат.                   1+  

D Физические упражнения и нагрузки (включая аэробику и/ или резистентные тренировки с малым весом и частыми повторениями) должны выполняться регулярно 

Не имеется фактических данных, полученных в результате опытов, о том, каким образом способствовать физической активности больных диабетом. Мнение специалистов сводится к использованию социально-когнитивных моделей и консультаций, учитывающих индивидуальные потребности человека и характер его заболевания. 4   
D Консультации по физической активности и упражнениям должны быть индивидуальными и учитывать специфику диабета и режим лечения по поддержанию уровня глюкозы 

Факты исследований, проводимых  среди недиабетиков, показали, что добиться длительного соблюдения режима физический активности можно с помощью обучения путем индивидуальных консультаций  для конкретного человека с учетом его этапа готовности к изменению своего поведения, и путем оказания поддержки (на всех этапах). Проще соблюдать выполнение таких упражнений, которые можно проводить дома, индивидуально и которые имеют умеренную нагрузку и связаны с образом жизни (например прогулки, работа в саду или подъем по лестнице). Для того, чтобы человек не бросил занятия, ему  необходима постоянная поддержка, однако, интенсивность такой поддержки не указывается.      1+   4
С  Чтобы добиться выполнения физических нагрузок, желательно проводить их дома, при постоянно оказываемой поддержке, которая включает обучение навыкам правильного поведения и индивидуальные консультации с учетом этапа готовности пациента к изменению своего поведения 

2.5.5. Советы  пациентам, принимающим инсулин или пероральные противодиабетические   лекарства 

При выполнении упражнений после принятия обычной дозы инсулина и без дополнительно принятого карбогидрата значительно повышается риск гипогликемии во время и после упражнений. Если планируется выполнение упражнений, сокращение обычной дозы инсулина (до 65% для напряженных нагрузок в течение 45 минут) значительно сократит риск гипогликемии и последующей гипогликемии.  2+
Степень уменьшения дозы инсулина зависит от продолжительности и интенсивности выполняемых упражнений, уровня инсулина и глюкозы до начала упражнений, и времени дня. Если упражнения не планировались, и инсулин уже принят, дополнительно принятый карбогидрат сократит риск гипогликемии. 

Нужно избегать инъекций инсулина в те участки тела, которые задействованы в упражнениях, так как они дают повышенную абсорбцию инсулина и риск гипогликемии.   2+
С Пациентам, принимающим инсулин, необходимо дать индивидуальный совет, как избежать гипогликемии во время упражнений с помощью приема карбогидрата, уменьшения дозы инсулина и выбора места для инъекции       

Высокие температуры также способствуют повышенной абсорбции инсулина. Это надо учитывать, занимаясь физическими упражнениями в жарком климате. В таких случаях может понадобиться большее сокращение дозы инсулина. 4
Пациенты, принимающие пероральные противодиабетические препараты такие, как сульфонилуреас, также подвергаются риску гипогликемии. 

2.5.6. Диабетические осложнения и выполнение упражнений 

Не существует данных о влиянии физических упражнений на появление или обострение диабетических осложнений, однако, нагрузки во время дефицита инсулина могут вызвать гипогликемию. 4
Исследования показывают, что большая интенсивность упражнений может вызвать временное повышение уровня выделения альбумина у диабетиков и у людей, не болеющих диабетом. Нет данных о прогрессировании нефропатии или ретинопатии у больных диабетом, которые активно выполняют физические упражнения. Однако, теоретически, гемодинамические изменения, происходящие во время физических  нагрузок, могут иметь негативный эффект при капиллярных заболеваниях. 2+
Американская Ассоциация по вопросам диабета и Американский Колледж Спортивной Медицины придерживаются одинакового мнения в отношении планирования умеренных и больших нагрузок для больных диабетом. Они рекомендуют для выбора степени  упражнений пройти тест тем диабетикам, которые соответствуют одному и более из указанных ниже критериев: 

· возраст > 35 лет

· 2-ой тип диабета – продолжительность  заболевания > 10 лет

· наличие дополнительных факторов риска сердечнососудистых заболеваний 

· наличие капиллярных заболеваний (ретинопатия или нефропатия, включая микроальбуминурию)

· заболевания переферических сосудов 

· автономная невропатия. 4    

D  Пациенты, у которых имеются диабетические осложнения, до начала занятия физическими упражнениями должны пройти медицинский осмотр 

D   Малоподвижным людям с сахарным диабетом рекомендуется постепенное увеличение нагрузок и низкая интенсивность физической активности вначале 

2.6. Здоровое питание 

2.6.1 Рекомендуемая диета для больных сахарным диабетом 

Здоровое питание занимает главное место в образе жизни больных сахарным диабетом, поскольку именно оно благотворно влияет на вес, обмен веществ и общее состояние. В частности, у тучных пациентов контроль за весом напрямую связан с гликемическим контролем. 1+   4
6.2.1. Использование диеты для профилактики диабета 

Данные исследований о программах по внедрению специальных диет часто противоречивы. Показан либо положительный эффект, либо его отсутствие, но нигде не говорится о вредном влиянии. Из последних работ, в одном большом исследовании финских ученых описано кратковременное прекращение развития диабета 2-го типа у пациентов группы высокого риска (тучность и нарушение переносимости глюкозы) благодаря изменению образа жизни, включая диету и упражнения. Невозможно точно определить, какие из аспектов этой программы оказались успешными. Однако, из других исследований видно, что когда больные сбрасывают вес, каким бы способом они это ни делали, риск развития диабета снижается. 1+
В  Людей с излишним весом и высоким риском возникновения диабета, надо убеждать в необходимости изменить образ жизни 

D Перед тем, как консультировать пациента по поводу диеты, нужно провести проверку степени его готовности к изменению привычного питания 

Применение поведенческого подхода к больным сахарным диабетом в вопросе диеты дает значительные положительные сдвиги в плане снижения веса, уровня HbA1c, липидов и самостоятельного лечения. Все это достигается в течение периода до двух лет с момента первой психологической интервенции. Однако, не всегда можно точно определить, благодаря чему достигнут положительный эффект:  интервенции или тому, как и где проводилось лечение. 1+
Интенсивная терапия или общение с диабетиками дают положительный сдвиг в отношении снижения веса и гликемического контроля в период психологического вмешательства. Установлено, что чем больше обучения и общения получает пациент, тем лучше результаты лечения. 1+
2.6. Алкоголь 

Для пациентов со 2-м типом диабета 2-3 выпитых стакана вина или эквивалентного количества пива могут вызвать незначительное увеличение уровня глюкозы без риска гипогликемии. Однако, у диабетиков 2-го типа при выполнении физических упражнений  после потребления алкоголя, глюкоза может снизиться до 27% ниже базового показателя, хотя лабораторные исследования при этом покажут отсутствие риска гипогликемии.     1+
Люди, страдающие диабетом, должны помнить о большой калорийности алкоголя и его влиянии, при чрезмерном потреблении, на вес тела. 

В*  Больных диабетом необходимо проинформировать о том, что они могут выпить до трех единиц алкоголя с минимальным влиянием на уровень глюкозы в крови. Пациенты должны также знать, что сочетание физических упражнений и потребления алкоголя может вызвать более значительное снижение уровня глюкозы 

! Чрезмерное потребление алкоголя вызывает общее ухудшение здоровья и увеличение веса тела, снижает репродуктивную способность и вызывает потерю памяти. Для населения в целом, норма потребления алкоголя должна быть ограничена до 3-4 единиц в день для мужчин и 2-3 единиц в день для женщин. 

3. Сердечно-сосудистые заболевания при диабете

3.1. Эпидемиология 

Уровень заболеваемости и смертности от сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ) у диабетиков от двух до пяти раз выше, чем у больных, не страдающих диабетом. Было установлено, что у женщин, больных диабетом, отмечается более высокий, чем у мужчин, риск смертности от сердечно-сосудистого заболевания, хотя абсолютный риск ниже. Диабет дает повышенный  показатель смертности, и он выше обычного уровня даже в тех районах, где наблюдается более высокая смертность от сердечно-сосудистых заболеваний.  Предполагаемая продолжительность жизни мужчин и женщин со 2-ым типом диабета на 8 лет меньше, чем у не болеющих этим заболеванием. 

3.2. Факторы риска сердечно-сосудистых заболеваний

Курение

Курение намного больше распространено среди больных диабетом, чем среди обычного населения (33% против 27%). Курение – это самостоятельный фактор риска для больных диабетом. 2++ 
Дислипидемия 

Дислипидемия обычно встречается у больных 2-м типом диабета. Возросшая концентрация холестерола липопротеина низкой плотности или общего холестерола – независимый фактор риска заболеваемости и смертности при сердечно-сосудистых заболеваниях. Уменьшение содержания холестерола на 1mmol/l вызывает сокращение риска сердечно-сосудистого заболевания на 36%.  2++
Триглицериды являются независимыми маркерами возросшего риска сердечно-сосудистого заболевания при 2-м типе диабета. Проводимые в настоящее время исследования о „Фенофибратной интервенции и снижении случаев заболевания при диабете” направлены на изучение того, влияет ли снижение концентрации сывороточного триглецирида на уменьшение случаев ССЗ у диабетиков с и без коронарных сердечных заболеваний.   2++     
Повышенное кровяное давление 

Повышенное кровяное давление позитивно соотносится с риском смерти от ССЗ, и с прогрессирующим ростом риска при повышении систолического давления. Снижение систолического давления на каждые 10mm Hg вызывает сокращение на 15% (95% CI 12-18%) риска смертельного исхода от ССЗ через 10 лет. 2++
Гипергликемия 

Повышение гликемии (измеряется как HbA1c) ведет к возрастанию риска заболеваемости и смертности от ССЗ. Сокращение HbA1c на 1% вызывает сокращение на 21% риска связанной с диабетом смертности и, особенно, на 14% сокращение риска инфаркта миокарда через 10 лет. Более низкий порог не может быть продемонстрирован.    2++
Другие потенциальные факторы риска

Не было найдено исследований, которые бы рассматривали избыточный вес как самостоятельный фактор риска при диабете. Микроальбуминурия не только выполняет функцию по  выявлению пациентов с риском диабетической нефропатии, но и является независимым маркером, указывающим на удвоенный риск сердечно-сосудистых заболеваний. Данные о том, сокращается ли риск ССЗ при уменьшении уровня выделения альбумина, являются недостаточными. 

3.3. Первичная профилактика коронарных сердечных заболеваний 

3.3.1. Изменение образа жизни 

Для уменьшения факторов риска сердечно-сосудистых заболеваний рекомендуется изменение образа жизни, как описано в Разделе 2. 

3.3.2. Фармакологическое лечение 

Было проведено большое количество рандомизированных клинических опытов, которые оценивали роль фармакологического лечения в уменьшении сердечно-сосудистых заболеваний. До недавнего времени при проведении опытов не отбирали большого количества пациентов с 2-м типом диабета, при том, что в клинической практике сердечно-сосудистые заболевания являются главной причиной тяжелого состояния и смерти диабетиков. 

Снижение уровня глюкозы 

В дополнительных исследованиях UKPDS 1,704 пациентов с избыточным весом (>120% от идеального веса тела), у которых уровень глюкозы в крови натощак составлял от 6,1 до 15,0 mmol/l, были отнесены либо к традиционному (диета) лечению (24%), либо к интенсивному лечению с помощью хлорпропамида (16%), глибенкламида (16%), инсулина (24%) или метформина (20%). У пациентов, принимавших метформин, по сравнению с традиционной группой, сократился на 32% риск всех осложнений, связанных с диабетом, на 42% - риск смерти, связанной с диабетом, на 36% - риск смерти от разных причин. У пациентов, которым был назначено интенсивное лечение по поддержанию уровня глюкозы, метформин показал больший эффект на сокращение осложнений, смертности по разным причинам и инсультов, чем хлорпроамид, глибенкламид или инсулин. 1+
А Метформин должен использоваться как основной пероральный препарат для больных диабетом с избыточным весом 

Антигипертензивная терапия 

Снижение артериального давления у больных диабетом сокращает риск сосудистых и капиллярных заболеваний. 

А  Повышение давления у больных диабетом следует лечить наступательно, используя препараты и внося изменения в образ жизни 

Понижение артериального диастолического давления до показателя до 80мм Hg благоприятно для диабетиков. В исследованиях показано, что меньше всего  значительных случаев сердечно-сосудистых нарушений происходит у пациентов при достижении среднего уровня артериального диастолического давления 82,6 mm Hg, и понижение давления ниже этого показателя является безопасным для пациентов с диабетом. В целевой группе с давлением ≤80mm Hg значительные случаи сердечно-сосудистые заболеваний происходили на 51% реже, чем в целевой группе с давлением ≤90mm Hg (р=0.005). 1+
А Целевое значение артериального диастолического давления у диабетиков составляет  ≤80mm Hg. 

Британское гипертоническое общество предлагает принять за целевой показатель систолическое давление 140 mm Hg для диабетиков и для не страдающих диабетом.          4  

А Целевое значение систолического кровяного давления у диабетиков составляет <140 mm Hg. 

Тиазидовые диуретики, β-блокаторы, ингибиторы ангиотензин-превращающего фермента (АПФ) и антагонисты кальция – все эти препараты эффективны для снижения давления и сокращения риска сердечно-сосудистых заболеваний. Ингибиторы АПФ нужно рассматривать как основное лечение для пациентов с микроальбуминурией, так как они оказывают дополнительный положительный эффект на функции почек ( см. п. 5.5.2).      1++
Блокаторы рецептора-II-ангионтензина являются альтернативными препаратами для лечения повышенного давления у пациентов, у которых ингибиторы АПФ вызывают кашель или сыпь. Они также оказывают хороший эффект на работу почек у пациентов с микроальбуминурией, но еще не изучено их влияние на снижение сердечно-сосудистых нарушений.  1+ 
Аспирин 

Все еще остается неясной роль аспирина в начальной профилактике. В исследованиях указывается, что прием аспирина в небольших дозах сокращает риск сердечно-сосудистых заболеваний у диабетиков с повышенным давлением, но его использование необходимо соотносить с риском кровоизлияний. 1+  

Преобладание положительного действия аспирина по сравнению с риском кровотечений увеличивается, если учесть абсолютный риск инфаркта миокарда. 
В Необходимо рассматривать показание аспирина (75мг) всем пациентам, страдающим сахарным диабетом, с контролируемой гипертонией, у которых риск коронарного заболевания составляет >20%  на протяжении более 10 лет

Снижение уровня липидов 

Прием препаратов для снижения уровня липидов сокращает количество случаев коронарных заболеваний, но не влияет на причины смертности у людей с не установленными сердечно-сосудистыми заболеваниями. 4
D Так же, как для не страдающих диабетом, препараты для снижения уровня липидов показаны для первичной профилактики у пациентов со 2-м типом диабета без признаков нефропатии в случаях, когда десятилетний риск серьезных коронарных нарушений составляет ≥30% 

D При используемых в настоящее время методах оценивания может недооцениваться риск у пациентов со 2-м типом диабета и нефропатией. У таких больных терапия для снижения уровня липидов должна рассматриваться для более низкого порога риска 

3.3. Лечение пациентов с диабетом и с возникшими или существующими сосудистыми заболеваниями 

Инфаркт миокарда – распространенная причина смерти среди больных диабетом. Принципы лечения те же, что и для не страдающих диабетом. Однако, смертельный исход от инфаркта миокарда у диабетиков наступает в два раза чаще. У пациентов с диабетом чаще бывает безболезненный или „тихий” инфаркт миокарда, из-за чего происходит задержка в госпитализации. 

3.3.1. Прием инсулина 

Рандомизированные контролируемые опыты по изучению влияния интенсивной инсулинотерапии на продолжительность жизни после инфаркта миокарда у больных диабетом показывают сокращение смертности в течение года. Было установлено, что при инсулино-глюкозо-калиевой инфузии на протяжении суток с последующим приемом инсулина четыре раза в день в течение не менее трех месяцев, увеличивается продолжительность жизни и наблюдается абсолютное сокращение смертности на 11%.                            1++
В Пациентам с диабетом должна быть предписана интенсивная инсулинотерапия после острого инфаркта миокарда          

3.3.2. Тромболиз 

Было установлено, что тромболитическая терапия снижет смертность после острого инфаркта миокарда у больных диабетом на 42% без риска кровоизлияний или инсульта. Это необходимо особенно отметить, учитывая возможность глазного кровоизлияния у пациентов с ретинопатией. Показания и противопоказания к тромболизу для диабетиков те же, что и для людей, не страдающих диабетом. 1+
А Больным диабетом может быть показана тромболитическая терапия после перенесенного инфаркта миокарда 

3.3.3.  β-блокторы 

При диабете нет противопоказания к приему после перенесенного острого инфаркта миокарда  β -блокаторов, которые сокращают смертность, летальные исходы от сердечных приступов и повторные инфаркты.  1++
А Всем пациентам, перенесшим инфаркт миокарда, может быть предложено лечение β -блокаторами 

3.3.4. Антитромбоцитарная терапия 

Мета-анализ терапии на основе ингибитора тромбоцитов показал сокращение на 31% несмертельных повторных инфарктов, на 42% - несмертельных инсультов и на 13% - сокращение смертности от сердечно-сосудистых нарушений. 1++
А Пациентам с диабетом и коронарными сердечными заболеваниями необходимо принимать аспирин (75 мг в день) систематически на протяжении длительного периода времени 

Анализ результатов вспомогательных исследований показал, что если к аспирину добавлять клопидогрель через 3-12 месяцев риск фатального или нефатального инфаркта миокарда или инсульта может сократиться на 20% у больных с историей перенесенного коронарного сердечного заболевания с острыми коронарными симптомами. Такое уменьшение риска ассоциируется  с дополнительным риском кровоизлияний.                                            1++
В* Добавление к аспирину  75 мг клопидогреля в день может быть показано пациентам с диабетом и перенесенным коронарным сердечным заболеванием, представленным острыми коронарными синдромами 

3.3.5. Ингибиторы ангиотензин-превращающего фермента (АПФ)

Мета-анализ приблизительно 100,000 пациентов, принимавших АПФ-ингибитор в течение 36 часов после острого инфаркта миокарда и на протяжении последующих не менее четырех недель, подтвердил, что АПФ-ингибиторы снижают смертность. Наибольшие положительные сдвиги происходят в течение первых нескольких дней, когда обычно смертность самая высокая; самые высокие, приближающиеся к абсолютным, показатели отмечены в группе пациентов с наивысшей степенью риска.  1++  1+ 
Три большие серии опытов (AIRE, SAVE и TRACE) показали значительное сокращение  смертности, когда АПФ-ингибиторы принимали больные после инфаркта миокарда с клиническим подтверждением сердечной недостаточности или угнетенной фракцией выброса. 1++   1+
Большие исследования HOPE, включающие проведение международных опытов, продемонстрировали положительный эффект рамиприла у 3 577 больных диабетом. Комбинированными исходными были инфаркт миокарда, инсульт или смерть от сердечно-сосудистого заболевания.  Рамиприл дал снижение риска комбинированных первичных исходных на 25%, инфаркта миокарда – на 22%, инсульта – на 33%, смертности от сердечно-сосудистых болезней – на 37%, и общей смертности – на 24%. После принятых мер по изменению систолического (2,4 mm Hg) и диастолического (2,4 mm Hg) артериального давления, рамиприл по-прежнему снижал риск комбинированных начальных исходных на 25%.  1++   1+   

Лечение АПФ-ингибиторами должно применятся к пациентам, которые относятся к одной из перечисленных ниже категорий: 

В*  перенесшие инфаркт миокарда с или без дисфункции левого желудочка 
В* имеющие сердечную недостаточность в результате систолической дисфункции левого желудочка
А* старше 55 лет, курящие, имеющие общий холестерин >5,2 mmol/l, холестерин липопротеинов высокой плотности ≤ 0.9  mmol/l, микроальбуминурию или повышенное давление               

А У пациентов, перенесших инфаркт с дисфункцией левого желудочка, лечение АПФ- ингибиторами необходимо начинать в течение 48 часов с момента появления симптомов 

! При наличии значительного двустороннего стеноза почечной артерии, АПФ- ингибиторы ассоциируются с острой почечной недостаточностью, и применять их нельзя  

3.3.6. Снижение уровня липидов 

В Скандинавские исследования (Scandinavian Simvastatin Study (S4)) входило 204 пациента с диабетом из общего количества 4 444. Результаты показали, что липидопонижающая терапия очень эффективна, так как дает значительное сокращение смертности от сердечно-сосудистых заболеваний, сердечно-сосудистых приступов и необходимости процедур по васкуляризации. Этот положительный эффект более проявился у пациентов с диабетом, чем у остальных (сокращение риска на 55% против 32%). Порогом для начального лечения с применением статина был общий холестерин  >5 mmol/l и/или липопротеин низкой плотности холестерин  > 3 mmol/l при соблюдении диеты. Исследования CARE (Изучение холестерина и рекуррентных  заболеваний), как и 4S, показали значительное по статистике сокращение коронарных приступов у диабетиков, получавших лечение правастатином, хотя достигнутый эффект имеет меньшую величину и значимость в этих северо-американских исследованиях, чем в S4. В исследованиях LIPID – длительных интервенциях с использованием правастатина при ишемической болезни – показана тенденция к сокращению числа рекуррентных коронарных заболеваний, но недостаточное количество данных (782 пациентов с диабетом) не позволяет говорить об их статистической важности. 1+
В  Если общий холестерин составляет  >5 mmol/l, должно быть начато лечение статином для сокращения общего холестерина до < 5 mmol/l 

В В отношении пациентов с устойчивыми ССЗ, которые не получают лечение статином и у которых общий холестерин < 5 mmol/l и холестерин  липопротеинов высокой плотности > 1 mmol/l, нужно рассматривать возможность назначения гемфиброзила   

4. Лечение диабетической нефропатии

Этот раздел справочника посвящен профилактике, выявлению и лечению диабетической нефропатии, а также лечебным мероприятиям при риске сердечно-сосудистых заболеваний у больных с диабетической нефропатией в большей мере, чем у диабетиков с почечными заболеваниями. В этих клинических рекомендациях не описана конечная стадия почечных заболеваний и ренальная замещающая терапия. 

4.1. Определения 

Микроальбуминурия возникает в результате увеличения потери мочевого альбумина в пределах 30 и 300 мг в сутки. Это самое ранее проявление диабетической нефропатии и предвестник увеличения вероятности общей смертности, тяжести состояния и смертности от сердечно-сосудистого заболевания и конечной стадии почечной недостаточности. 

Диабетическая нефропатия характеризуется повышенным выделением мочевого альбумина до >300 мг в сутки (указывая на клиническую протеинурию) у пациентов с или без повышенного уровня сывороточного креатинина и с сосуществующей диабетической ретинопатией. Это более тяжелая и устойчивая форма заболевания почек и при ней сильнее, чем при микроальбуминурии,  выражена вероятность общей смертности, тяжести и смертности от сердечно-сосудистых нарушений и конечной стадии почечной недостаточности. 

4.2. Преобладание и прогрессирование болезни    
Кумулятивная частота случаев микроальбуминурии среди пациентов с 2-ым типом диабета при 10-летнем периоде протекания болезни составляет приблизительно 20-25%. У 20% пациентов со вторым типом диабета и микроальбуминурией, выживших на протяжении 10 лет, развивается протеинурия. Преобладание протеинурии у больных со вторым типом диабета составляет приблизительно 15%. 

У пациентов со 2-ым типом диабета гипертонического типа, прошедших лечение по поводу протеинурии, теряется скорость клубочковой фильтрации на уровне приблизительно 8мл/мин/год. 

Среди пациентов с микроальбуминурией тяжесть протекания и смертность от сердечно-сосудистых заболеваний возрастает от двух до четырех раз. Смертность в течение 4-х лет составляет 32% у больных 2-типом диабета с микроальбуминурией и 50% - со 2-ым типом и протеинурией. При наличии протеинурии и гипертонии стандартный уровень смертности увеличивается в пять раз для мужчин и в восемь раз для женщин со вторым типом диабета. 

4.3. Скрининг 

Измерение уровня потери мочевого альбумина и сывороточного креатинина – лучший тест для скрининга по выявлению диабетической нефропатии. 3
D  Всем дабетикам необходимо проверять свой уровень концентрации мочевого альбумина и сывороточного креатинина при постановке диагноза и затем через определенный период времени, обычно, раз в год 

Изменения за день в потере мочевого альбумина могут составлять 40%. Анализ первой утренней мочи точнее всего отражает собирание мочи по времени и помогает правильно определить потерю мочевого альбумина.  Нормальный показатель при выборочном анализе указывает на нормоальбуминурию.  3
D  Концентрацию мочевого альбумина следует измерять по пробе первой утренней мочи 

D При наличии отклонений от нормы, следует безотлагательно сделать повторный анализ для подтверждения 

4.4. Профилактика диабетической нефропатии

Факторы риска появления диабетической нефропатии: 

· гипергликемия

· повышенное кровяное давление

· флуктуационное выделение мочевого альбумина 

· увеличение возраста 

· продолжительность диабета

· наличие ретинопатии

· курение

· генетические факторы

· повышенный уровень холестерина или триглецирида 

· мужской пол 

· уровень сывороточного гомоцистеина.  

В исследованиях UKPDS уменьшение среднего показателя HbA1c  от 7,9% до 7,0% было связано с сокращением абсолютного риска развития микроальбуминурии на 11%, протеинурии на 3,5% и двукратное повышение уровня сывороточного креатинина на 2,5% через 12 лет у пациентов со 2-м типом диабета.       1++
А  Хороший гликемический контроль (HbA1c около 7%) должен поддерживаться у всех больных диабетом с целью сокращения риска развития диабетической нефропатии       

Исследования UKPDS показали, что снижение кровяного давления от 154/87 до 144/82 mm Hg связано с абсолютным сокращением риска развития микроальбуминурии на 8% через 6 лет у пациентов со 2-м типом диабета. В исследованиях НОРЕ показано, что терапия с использованием ингибиторов АПФ в течение 4,5 лет у пациентов со 2-м типом диабета сокращает абсолютный риск развития протеинурии на 2%.  1++       

А У больных 2-ым типом диабета должен поддерживаться постоянный уровень кровяного давления (<140/80 mm HG), что способствует снижению риска появления диабетической нефропатии     

4.5. Лечение диабетической нефропатии   

4.5.1. контроль за уровнем кровяного давления 

Благодаря постоянному контролю уровня кровяного давления <140/80 мм Hg можно уменьшить прогрессирование потери ренальной функции.  1+ 
А  Уровень кровяного давления должен поддерживаться <140/80мм Hg у всех больных диабетом
! Большинству пациентов с сахарным диабетом необходимо принимать более одного противогипертонического препарата для достижения нужного уровня кровяного давления 

4.5.2. Лечение АПФ-ингибиторами 

Лечение АПФ-ингибиторами в течение 4,5 лет второго типа диабета с микроальбуминурией дает сокращение сердечно-сосудистых нарушений на 25%, как у больных с нормальным уровнем сывороточной креатинина, так и у больных с умеренной почечной недостаточностью. В большинстве опубликованных исследований использовались верхние значения диапазона терапевтических доз  АПФ-ингибиторов. 1+ 

А  Пациентам с микроальбуминурией или протеинурией необходимо начинать лечение с АПФ-ингибиторов 

! При наличии серьезного двустороннего стеноза почечных артерий лечение с помощью АПФ-ингибиторов может вызвать почечную недостаточность, и поэтому его нельзя применять
4.5.3. Ангиотензин –II – антагонист 

В нескольких исследованиях показаны преимущества ангиотензин –II – антагониста.

Одно из исследований приводит данные о том, что только у 5% пациентов с диабетом 2-го типа и микроальбуминурией, проходивших лечение ангиотензин–II–антагонистом,   развилась нефропатия по сравнению с 15% в контрольной группе при наблюдениях в течение 2-х лет. Этот эффект не зависел от изменений кровяного давления. На стадии диабетической нефропатии с потерей клобучковой фильтрации, у 17% пациентов со 2-м типом диабета при лечении ангиотензин–II–антагонистом удвоился уровень сывороточного креатинина в течение 2,6 лет против 25% в сравниваемой группе. Еще в одних аналогичных исследованиях у 22% пациентов со 2-м типом диабета, прошедших лечение ангиотензин–II – антагонистом, удвоился уровень сывороточного креатинина в течение 3,4 лет по сравнению с 26% в сравниваемой  группе.  В обоих этих исследованиях почечный эффект не зависел от сокращения кровяного давления. Не было описано влияние ангиотензин–II–антагониста на уровень смертности.  1+               

А Для пациентов с микроальбуминурией или протеинурией можно рассматривать назначение ангиотензин–II–антагониста. 

4.5.4. Контроль уровня гликемии 

В небольшом исследовании, охватившем 52 пациента со 2-м типом диабета и микроальбуминурией, два года интенсивного контроля уровня гликемии (HbA1c 17,1% против 9,1% в стандартной контрольной группе) привели к стабилизации выделения мочевого альбумина, в то время, как в контрольной стандартной группе уровень выделения альбумина увеличился втрое. Однако, клиренс креатинина упал как в интенсивной, так и в стандартной контрольной группе до 17% и 12% соответственно.   1++    

4.5.5. Направление

Не существует фактического материала о том, когда пациентов следует направлять в урологическое отделение больницы, однако, все урологи сходятся в том, что направлять к ним больных лучше раньше, чем позже. 

! Пациентов нужно направлять в урологическое отделение больницы, если сывороточный креатинин превышает 150 ммоль/л 

Не существует фактов, демонстрирующих преимущества совмещенных диабетических/урологических отделений по сравнению с традиционными подходами к лечению пациентов с диабетической нефропатией. 

4.5.6. Факторы риска сердечно-сосудистых заболеваний 

Все стадии диабетической нефропатии являются независимыми факторами риска сердечно-сосудистых заболеваний. 

!  Пациенты с диабетической нефропатией должны получать то же медикаментозное лечение, что и пациенты с устойчивыми коронарными заболеваниями (например ß-блокаторы, АПФ - ингибиторы, антитромбозная терапия и липидоснижающая  терапия). 

5. Профилактика нарушения зрения

Слепота – одно из наиболее пугающих осложнений при сахарном диабете. Она встречается в 50-65 из 100 000 случаев диабета в год в Европе. Однако, при хорошей медицинской помощи большинство пациентов могли бы избежать нарушения зрения, связанного с диабетом.  

5.1. Определение риска и профилактика 

5.1.1 Факторы риска возникновения  диабетической болезни сетчатки  

Были установлены следующие факторы риска, указывающие на возможность появления и развития диабетической  болезни сетчатки:  

· плохой контроль уровня глюкозы в крови 

· повышенное кровяное давление

· увеличение числа микроаневризм

· продолжительность протекания диабета

· микроальбуминурия и протеинурия 

· повышенные триглицериды и пониженный гематокрит 

· беременность 

Факты исследований о курении как факторе риска диабетической болезни сетчатки являются противоречивыми. Имеющиеся данные указывают на то, что курение может быть фактором риска ретинопатии при 1-м типе диабета. Однако, для 2-го типа приведенные факты неубедительны, и у некоторых пациентов курение может служить защитой от прогрессирования ретинопатии. Курение является независимым фактором риска в отношении сердечно-сосудистых заболеваний при диабете, и поэтому следует убеждать больных в его вреде. 1++  2+
В В отношении пациентов со многими факторами риска необходимо рассматривать возможность возникновения диабетической болезни сетчатки  

Диабетическая болезнь сетчатки является наиболее распространенным глазным заболеванием при 1-м типе диабета, в отличие от второго типа. У диабетиков почти в два раза выше риск возникновения катаракты, и этот показатель увеличивается при несоблюдении контроля уровня глюкозы. В одном из исследований показано, что бдительный гликемический контроль сокращает вероятность катаракты при 2-м типе диабета.  2++
5.1.2 Изменение факторов риска 

Факты исследований о том, что, влияя на факторы риска, можно достичь положительного результата при диабетической болезни сетчатки, касаются только некоторых из перечисленных выше факторов. 

Бдительный контроль уровня глюкозы в крови уменьшает риск появления и прогрессирования диабетических глазных заболеваний при 1-м и 2-м типе диабета. 

Сокращение HbA1c на 1,5%, и, по возможности, до 7% при 1-м и 2-м типе, а также понижение артериального давления до 144/82 мм при 2-м типе диабета сокращает количество случаев и прогрессирование диабетических глазных болезней с угрозой потери зрения.   1++
Понижение артериального давления и  HbA1c ниже указанных значений, вероятно, еще больше уменьшает риск возникновения глазных заболеваний. Капиллярные конечные состояния (включая ретинопатию) уменьшаются на 37% с каждым 1% снижения HbA1c и на 13% с каждыми 10 мм снижения систолического артериального давления; это указывает на то, что любое снижение этих двух показателей дает положительный результат.     2++
А Необходимо постоянно поддерживать хороший уровень гликемии (HbA1c в идеале около 7%) и артериального давления (< 140/80 mm Hg), чтобы избежать появления и прогрессирования диабетических глазных болезней   

Стремительное улучшение уровня гликемии может вызвать кратковременное обострение диабетической болезни сетчатки, но в будущем даст положительный результат. 

В Если диабетическая болезнь сетчатки с  угрозой потери зрения уже присутствует у пациента, ее необходимо стабилизировать до начала активного улучшения контроля уровня глюкозы 

Фактов исследований о положительном влиянии АПФ-ингибиторов при диабетических заболеваниях глаз не найдено.  Единственная работа, затрагивающая  эту тему, оказалась  методически некорректной. В настоящее время ведутся исследования по изучению терапии с АПФ-ингибиторами. 

5.2. Скрининг 

5.2.1. Кому  нужно проходить скрининг? 

У почти 39% пациентов со вторым типом диабета на момент постановки диагноза уже присутствует ретинопатия, и в 4-8% случаев она угрожает потерей зрения.               1++
Скрининг по поводу диабетической болезни сетчатки является эффективным для выявления необнаруженной, угрожающей зрению ретинопатии.                        2++   4 

По предварительным данным исследований, у пациентов 1-го и 2-го типа диабета, у которых не было ретинопатии в начале заболевания, риск появления в течение двух лет ретинопатии с угрозой потери зрения составляет менее 1%.  Пациентам, у которых присутствует диабетическая болезнь сетчатки, может понадобиться проведение более частого глазного обследования.  2++
В  Ежегодный скрининг по выявлению диабетической болезни сетчатки должны проходить все больные сахарным диабетом 

А  Пациенты со вторым типом диабета должны проходить скрининг по диагнозу 

5.2.2. Как должен выполняться скрининг? 

Специалисты в Великобритании считают, что проведение скрининга можно считать эффективным при достижении чувствительности 80% и специфичности 95% с технической погрешностью не более 5%.  Измерение остроты зрения помогает в интерпретации макулопатии. 4
При фотографировании сетчатки часто достигается 80% чувствительности, и этот метод является более эффективным, чем прямая офтальмоскопия, которая редко дает 80% чувствительности, даже если выполняется опытным специалистом. 2++
От 3% до 14% фотографий сетчатки делаются без уровней, но этот показатель можно исправить с помощью цифровой фотографии. Биомикроскопы со щелевой лампой с расширенной непрямой офтальмоскопией, при использовании опытным специалистом, могут дать такую же, или даже большую, чувствительность, что и фотография сетчатки, и с меньшей технической погрешностью. Однако, биомикроскопы со щелевой лампой могут только ограниченно использоваться как инструмент скрининга. 2++
Пациенты предпочитают проходить скрининг в удобном для них месте. 4
С  Фотография сетчатки или биомикроскопия со щелевой лампой, проводимая опытным специалистом, должны использоваться в рамках программы регулярного скрининга по выявлению диабетической ретинопатии 

С  Расширенная прямая  офтальмоскопия может использоваться только при альтернативном скрининге 

D  Режим скрининга должен быть нацелен на выявление угрожающих потерей зрения заболеваний сетчатки и отвечать параметрам ≥80% чувствительности и  ≥ 95% специфичности      

В  Пациентам с безуровневой фотографией сетчатки, по возможности, нужно пройти обследование с помощью непрямой офтальмоскопии и микроскопии со щелевой лампой 

D     Если это возможно и практически осуществимо, скрининг следует проводить в удобных для пациентов местах

5.3. Реабилитация

Имеется очень мало фактов, относящихся к программам реабилитации пациентов с диабетическими глазными болезнями. Больные плохо осведомлены о приспособлениях для слабовидящих и не обучены ими пользоваться. 

Клиники зрения и общественные группы помощи как часть системы услуг для слабовидящих могут способствовать значительному улучшению качества жизни и возможностей пациентов с нарушением зрения. 

D Диабетикам с нарушением зрения необходимо оказывать общественную поддержку, предоставлять специальные приспособления для людей с плохим зрением и обучать  их использованию 

! Пациентам с нарушением зрения необходимо оказать помощь в регистрации как слепых/частично зрячих на ранней стадии 

6. Заболевания нижних конечностей

У диабетиков больше выражен риск периферических сосудистых заболеваний (ПСЗ), особенно если присутствуют и другие факторы риска, например, курение, повышенное давление и гиперхолестеринемия. Диабетические язвы ног принципиально связаны с ПСЗ и периферической невропатией, часто с тем и другим. К факторам риска относятся также предыдущая ампутация, предыдущее изъязвление ног, наличие костной мозоли, деформация суставов, нарушения зрения/двигательной способности, мужской пол. 

6.1. Организация ухода  

Большинство фактов, на основе которых были сформулированы рекомендации в этом разделе, имеют отношение к взрослым пациентам, которых обслуживала многопрофильная команда специалистов (включая врача–эндокринолога и медицинскую сестру с  соответствующей специализацией, врача-ортопеда, специализирующегося на лечении стоп, сосудистых и ортопедических хирургов), работа которых не оценивалась по отдельности. Поэтому приведенные рекомендации касаются комплексной помощи, которую оказывает многопрофильная команда взрослым пациентам, страдающим сахарным диабетом. 

6.1.1.  Обучение пациентов

Было найдено всего несколько исследований об обучении больных, причем все они охватывали небольшое количество пациентов, использовали разные показатели и сообщали о незавершенных наблюдениях.  Обнаружено только  два больших исследования, в которых описаны значительные телесные поражения. В одном из них отмечается значительное сокращение количества телесных поражений в процессе наблюдения пациентов в течение 1 года, с которыми были заключены «персональные контракты о соблюдении определенного поведения». Второе исследование отмечает отсутствие существенных перемен и небольшой эффект от образовательной программы после 18 месяцев наблюдения. 

В описании отдельного клинического опыта было сделано предположение о том, что обучение может способствовать профилактике ампутации или повторного изъязвления у пациентов, которые уже имели раньше диабетические заболевания ног. При проведении этого опыта был использован необычный прием: откровенный рассказ пациентам экспериментальной группы о тяжелых осложнениях при диабетических болезнях ног. Практику «нагнетания страха», очевидно, не стоит применять ко всем пациентам и условиям, но сокращение в течение года числа ампутаций и язвенных поражений впечатляет, и опыты будут продолжаться, чтобы добиться разрешения на использование этого приема. 

Положительный результат дают обучающие программы с участием ортопеда, специализирующегося на ступнях, который показывает преимущества лечения при небольших проблемах с нижними конечностями в течение короткого периода наблюдения. 

6.1.2.  Обследование нижних конечностей 

В связи с отсутствием надежных симптомов и частыми случаями бессимптомных заболеваний возрастает значение скрининга нижних конечностей. 

D  Все больные диабетом должны пройти скрининг для исключения заболеваний ног 

Нет фактов, которые бы указывали на оптимальную периодичность прохождения скрининга, но существуют предположения, что его необходимо проходить хотя бы раз в год с момента  подтверждения диагноза «диабет».   

Пример протокола оценки риска диабетического заболевания ног приведен в табл.1 

Таблица 1 

Пример протокола оценки риска заболевания ног  при диабете

( адаптированный вариант из Taydside Foot Risk Assessment Protocol )

	Диабетики должны ежегодно проходить обследование у эндокринолога, терапевта, ортопеда, специализирующегося на ступнях, медсестры, специализирующейся на уходе при диабете, по поводу наличия невропатии, ишемии или деформации


Пациенты делятся на категории в зависимости от наличия 

следующих признаков/симптомов

	Нормальная чувствительность

А ТАКЖЕ хороший пульс, 

А ТАКЖЕ отсутствие язв в прошлом

А ТАКЖЕ отсутствие деформации 

А ТАКЖЕ нормальное зрение   


	Потеря чувствительности

ИЛИ

Отсутствие пульса  (или предыдущая сосудистая хирургия)

ИЛИ

Серьезное нарушение зрения

ИЛИ 

Физическая нетрудоспособность (например инсульт, ожирение)
	Предыдущие язвы в результате невропатии/ишемии

ИЛИ

Отсутствие пульсов или невропатия 

ИЛИ костная мозоль и фактор риска (невропатия, отсутствие пульса, деформация ноги)

ИЛИ

Предыдущая ампутация 
	Сильно выраженное изъязвление  ноги, 

болезненная невропатия, которая слабо поддается лечению 


	НИЗКИЙ

РИСК
	УМЕРЕННЫЙ

РИСК
	ВЫСОКИЙ РИСК
	АКТИВНАЯ СТАДИЯ

БОЛЕЗНИ НОГ
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	- Не требуется систематическое вмешательство ортопеда, специализирующегося на ступнях
( кроме особых случаев)

- пациенты сами могут ухаживать за ногтями после соответствующей подготовки 

- ежегодное обследование ног 
	Систематическое (через 4-12 недель) посещение ортопеда, специализирующегося на ступнях. 
	ортопед, специализирующийся на ступнях в диабетическом отделении или общественном центре 

Ортопед может посчитать необходимым  направление в ортопедическое отделение  
	Предложить обратиться к местной команде специалистов по лечению диабета (на базе больницы)


В отношении пациентов, у которых имеется какой-либо из перечисленных ниже признаков ишемии или инфекции, рассмотреть выдачу срочного направления в больницу (отделение хирургии или диабетических заболеваний ног)

	Критическая ишемия

· боль в состоянии покоя или ночью

· бледная/пятнистая нога 

· покраснение кожи 

· ишемические язвы 

· гангрена
	Тяжелая форма инфекции

· абсцесс

· целлюлит  


Скрининг по выявлению невропатии может проводиться как с использованием клинической шкалы недееспособности при невропатии, 10г монофиламентов, так и с использованием порогов восприятия вибраций. Эти методы, взятые по отдельности или в сочетании, дают возможность выявлять пациентов с повышенным риском изъязвления ног. 2+
С  Клиническая шкала недееспособности при невропатии, 10г монофиламентов, пороги восприятия вибраций, – все эти методы могут быть использованы для выявления невропатии

Метод скрининга сосудистой недостаточности является менее определенным. Отсутствие ножных пульсов указывает на наличие периферического сосудистого заболевания, при котором пациента можно направлять на основной скрининг.                              2+
У больных диабетом может быть ложно повышенный тонус лодыжек и указательных пальцев, и здесь необходима осторожность в заключениях. 

6.1.3. Структурированное лечение заболеваний ног 

Консультации ортопеда способствуют уменьшению количества случаев образования мозолей и улучшают качество самостоятельного ухода. 1+
При отсутствии многопрофильной команды по лечению диабетических заболеваний ног возрастает риск ампутаций. При наличии такой команды обеспечивается интенсивное лечение и срочный доступ к сосудистой и ортопедической хирургии. Это позволяет лечить инфекции и, при необходимости, проводить реваскуляризацию. Успешно достигается заживление ран и уход от ампутации. При этом сокращается количество больших ампутаций. Соблюдение принятого в данном учреждении протокола лечения помогает сократить пребывание в больнице и  снизить показатель осложнений.  2+
С  Все пациенты с диабетом должны иметь доступ к структурированному лечению заболеваний ног 

6.1.4. Обувь, протезы и кастинг полного контакта  

При подошвенном давлении носить обычную обувь – это все равно, что ходить босиком. Качественно выполненные, со специальными стельками ортопедические туфли (кроссовки) помогут снизить подошвенное давление в большей мере, чем обычная обувь, но в меньшей, чем сделанная по заказу.  2++  3
Имеется несколько наблюдений, подтверждающих, что ортопедическая обувь может способствовать снижению подошвенного давления. 

В Пациентам с диабетическими заболеваниями ног следует рекомендовать носить качественные, со специальными стельками туфли (кроссовки) 

Сделанная по индивидуальному заказу ортопедическая  и терапевтическая обувь уменьшает образование подошвенных мозолей и вероятность повторных язв. У пациентов, которые постоянно носят ортопедическую и лечебную обувь, редко случаются рецидивы изъязвления ног. 1+  2+  3
С С целью профилактики тяжелой формы мозолистости и рецидивов язв на ногах нужно носить сделанную по заказу ортопедическую обувь или стельки 

 Ряд опытов показал, что для заживления односторонних язв ступни можно использовать  кастинг (подбор) тотального контакта (прилегания). При таком способе язвы затягиваются в течение в среднем шести недель.   1+  2+  3
Использование «полу-обуви» сокращает  время полного закрытия язв до 10 недель. 

В В отношении пациентов, у которых имеется одностороннее изъязвление подошвы, следует рассмотреть возможность лечения методом кастинга полного контакта      

6.1.5. Пластическая реконструкция артерий 

Диабетики больше, чем другие пациенты, склонны к периферическим сосудистым заболеваниям. Сюда относятся как проксимальные (аорто-повздошные и бедренные), так и дистальные (икра и стопа) заболевания. Показатель сохранения  конечностей в результате   обводной (шунтирующей) хирургической операции относительно высокий. Приводятся данные о сохранении на уровне приблизительно 80% при потери ткани (гангрена и изъязвление). Благодаря увеличению количества операций по дистальному шунтированию сократилась частота ампутаций.   2++
В  Для всех пациентов с потерей ткани и заболеванием артерий необходимо рассматривать возможность пластической реконструкции артерий   

6.2. Лечение 

6.2.1. Лечение препаратами 

В одном из опытов указано, что время вылечивания целлюлита при диабетических инфекциях стопы значительно ускоряется при использование подкожно колониестимулирующего фактора гранулоцита (g-csf). Факторы роста, такие как местный RGD (аргинин глицин аспарагиновая кислота) матрикс пептида и СТ-102 могут увеличить скорость закрытия диабетических язв. Местный бекаплермин также увеличивает скорость заживления диабетических язв на ногах. 1+
А Для лечения хронических невропатических язв, плохо поддающихся лечению, после мероприятий по снижению давления необходимо использовать местный RGD пептид, СТ-102 или бекаплермин для ускорения заживления язв 

В Для лечения дибетических инфекций ног можно использовать подкожно колониестимулирующего фактора гранулоцита g-csf 

Нет единого широкого спектра антибиотиков, который бы оказался эффективнее других, в лечение диабетических язв нижних конечностей. 

Нет также фактов исследований об оптимальном периоде или направлении в применении   антибиотиков для лечения диабетических язв на ногах.

!  Лечение инфекционных диабетических язв нижних конечностей необходимо начинать с широкого спектра антибиотиков в сочетании с соответствующей наружной обработкой. В дальнейшее лечение антибиотиками могут быть внесены изменения с учетом бактериологической и клинической ответной реакции 

6.2.2. Болезненная диабетическая невропатия 

Существует хорошая фактическая база о том, что для уменьшения болевых симптомов при болезненной диабетической периферической невропатии в большей мере, чем плацебо помогают анитриптилин трицикличные антидепрессанты (ТСА), имипрамин и дезипрамин, антиковульсивный карбамазепин и местный капсаицин. 1++
Габапентин предпочтительнее использовать, чем плацебо, при диабетической невропатии, и в одном из опытом показано, что он дает меньше побочных эффектов, чем ТСА. 1+ 

А ТСА (анитриптилин трицикличные антидепрессанты) должны использоваться как лечение первой линии (основное) при болезненной диабетической невропатии 

В  Габапентин также рекомендуется при болезненной диабетической невропатии, и в одном из опытом показано, что он дает меньше побочных эффектов, чем ТСА 

А Местный капсаицин может рассматриваться как обезболивающий при локализованных невропатических болях 

6.2.3. Ступня Шарко 

„Ступня Шарко” – это невропатический процесс, сопровождаемый остеопорозом, переломами, острым воспалительным процессом и нарушением архитектуры ступни. Во время активной фазы ступню Шарко трудно отличить от инфекции. 

Клинический диагноз ставится на основании красной, вздутой отечности и возможных болях в ноге при отсутствии инфекции. Синдром ассоциируется с усиленным кровотоком в костях, остеопенией, переломами и вывихами; однако, заболевание может перейти в стадию покоя с повышением костеобразования, остеосклерозом, спонтанным артродезом и анкилозом.   2++
Острая фаза ступни Шарко ассоциируется с температурой кожи на 2-8 º С выше, чем на контралетаральной ступне при измерении способом термографии.   1+
Нет достаточно фактов, чтобы можно было рекомендовать рутинное использование магнитно-резонансной томографии или динамического сканирования кости, чтобы отличать острую фазу ступни Шарко от остеомелита. 

С  Диагноз ступня Шарко должен подтверждаться результатами клинических обследований, по возможности, с использованием термографии 

Лечение ступни Шарко с использованием контактного кастинга дает уменьшение температуры кожи при измерении термографически и уменьшение костной активности при измерении изотопов кости по сравнению со здоровой ногой. В одном из исследований показано, что использование невесомых опор и терапевтический обуви дает показатель вылечивания 95% у пациентов с диабетическими деформациями ног.  3
D  Кастинг тотального контакта  и невесомые опоры эффективны при лечении ступни Шарко 

Не имеется достаточно фактов, дающих основание рекомендовать бисфосфонаты при острой стадии ступни Шарко, хотя небольшая серия опытов с малым количество пациентов показывает, что они могут снизить температуру кожи и обменные процессы в активной стадии ступни Шарко. 
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Приложение 1.

Организации, контролирующие реализацию клинических рекомендаций в Украине
1. Государственные органы, обеспечивающие контроль над соблюдением клинических рекомендаций:

	Министерство здравоохранения Украины 

г. Киев – 01021, ул. Грушевського, 7

тел.: (044) 253-24-39, факс (044) 253-69-75

www.moz.gov.ua; e-mail: moz@moz.gov.ua

	Департамент организации и развития медицинской помощи населению
	тел.: (044) 253-14-33

moiseenko@moz.gov.ua

	Отдел стандартизации медицинской помощи и контроля качества лечебно-диагностической работы
	тел.: (044) 253-25-16; 

(044) 253-62-14




2. Профессиональные медицинские объединения Украины:

	Ассоциация врачей Украины
	Одесса – 65001, ул. Бунина, 29

тел.: (0482) 26-56-89

	Ассоциация медицинских сестер Украины
	Киев – 04107, ул. Баггоутовская, 1

тел.: (044) 213-16-61

	Украинское врачебное общество
	Львов – 79010, Корнелюка, 3 

тел.: (0322) 769-798

	Украинское врачебное общество
	Киев – 03053, ул. Ю. Коцюбинского, 9-а

тел.:  (044) 216-53-36, [image: image1.png]





3. Профессиональные объединения врачей-специалистов Украины:

	Ассоциация врачей-интернистов
	г.Киев – 01004, бульв. Шевченко, 13

тел.: (044) 211-10-72; (044) 211-10-72;             (044) 229-10-81

	Ассоциация детских офтальмологов Украины
	г. Киев – 03680, просп. Комарова, 3 
тел.: (044) 404-24-63

	Ассоциация кардиологов Украины
	г.Киев – 01151, ул. Народного ополчения, 5

тел.: (044) 277-66-22, (044) 277-66-33

	Ассоциация офтальмологов Украины, занимающихся хирургической практикой 
	Киев – 03680, просп. Комарова, 3

тел.: (044) 408-05-36

	Ассоциация психиатров Украины 
	г.Киев – 04080, ул. Фрунзе, 103-А 

тел.: (044) 468-53-33; (044) 463-67-27;
(044) 468-79-37

	Ассоциация ревматологов Украины
	г.Киев – 03680, ул. Народного ополчения, 5

тел.: (044) 277-66-22

	Ассоциация сосудистых хирургов Украины
	г.Киев – 03680, ул.Героев Севастополя 30, Институт хирургии и трансплантологии, отдел хирургии магистральных сосудов

тел.: (044) 408-22-88, 454-20-28

	Ассоциация сердечно-сосудистых хирургов Украины
	г.Киев – 03110, ГСП-680, уклон  Протасов Яр, 11

тел.: (044) 277-64-00

	Ассоциация стоматологов Украины
	г.Киев – 01056, ул. Зоологическая, 1 стоматологический корпус

тел.: (044) 213-95-58; (044) 213-13-20;                        (044) 213-83-38; (044) 213-13-20

	Всеукраинская ассоциация урологов
	г.Киев – 04053, ул. Ю. Коцюбинского, 9-а

тел.: (044) 216-67-31 

	Всеукраинское общество ортопедов –травматологов
	г.Киев – 01601, ул. Воровского, 27, ГСП

тел.: (044) 216-49-74

	Международная Диабетическая Ассоциация Украины
	г.Киев – 01601, ул. Пушкинская, 22а
тел.: (044) 235-26-85

	Научно-практическое общество неврологов, психиатров и наркологов Украины
	г.Харьков – 61068, ул. Академика Павлова, 46

тел.:  (057) 738-12-93, (057) 738-33-87

	Украинская ассоциация нейрохирургов
	г.Киев – 02050, ул. Мануильского, 32

тел.: (044) 213-91-98

	Украинская ассоциация эндокринологов
	г.Киев – 04114, ул. Вышгородская, 69

тел.: (044) 430-36-94

	Украинская гастроэнтерологическая Ассоциация
	г. Днепропетровск – 49074, пр. Правды, 96

тел.: (0562) 275-916

	Украинское научное общество пульмонологов и фтизиатров
	г. Киев, МСП – 650, уклон Протасов Яр, 7

тел.: (044) 277-04-02, (044) 277-40-11

	Украинское научное терапевтическое общество
	г. Киев, бульвар Т. Шевченко,17

тел.: (044) 221-08-90

	Украинское научно-медицинское  общество онкологов
	г.Киев – 03022, ул. Ломоносова, 33/43

тел.: (044) 266-75-68; (044) 266-01-98

	Украинское научно-медицинское  общество офтальмологов
	г.Одесса – 65061, Французский бульв., 49/51

тел.: (0482) 22-20-35,


4. Организации защиты прав потребителя

	Украинская ассоциация потребителей
	г.Киев – 01032, ул. Коминтерна, 23, к. 126

тел.: (044) 236-95-71

	Украинский центр по проблемам защиты прав потребителя
	г.Киев – 04080, ул. А.Терьохина, 8А

тел.: (044) 468-33-23
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