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Резюме
Цель исследования – изучить эффективность применения пептидов почек и пептида рекомби-

нантного интерлейкина 2 (рИЛ-2) у больных сахарным диабетом (СД) с диабетической нефропатией 

и синдромом диабетической стопы.

Материал и методы. В контролируемое открытое нерандомизированное клиническое наблюде-

ние были включены 28 пациентов с СД 2-го типа (13 мужчин и 15 женщин) с синдромом диабети-

ческой стопы (I степень глубины язвенного поражения по классификации Wagner) и нефропатией в 

начальной стадии, которые по различным причинам отказались от госпитализации. Возраст больных 

варьировал от 40 до 67 лет (средний возраст – 52,3 года). Пациенты были разделены на 2 группы: 

контрольную (5 мужчин и 7 женщин) и основную (7 мужчин и 9 женщин). Пациенты контрольной 

группы (n=12) получали только стандартную терапию. Курс лечения пациентов основной группы 

(n=16) дополнительно к стандартной терапии включал применение пептида почек и рИЛ-2.

Результаты. В проведенном клиническом наблюдении приняли участие 28 пациентов с СД 2-го 

типа с признаками синдрома диабетической стопы (I степень язвенного поражения по классифика-

ции Wagner) и нефропатии в начальной стадии. Все участвующие в исследовании пациенты состави-

ли 2 группы – контрольную (n=12) и основную (n=16). Комплексное лечение всех больных прово-

дили в соответствии с клиническими протоколами Министерства здравоохранения Республики Ка-

захстан. Дополнительно пациенты основной группы получали препарат пептидов почек (пиелотакс, 

компания Peptides, Россия) и рИЛ-2 (ронколейкин, ООО «НПК “БИОТЕХ”», Россия). В результате 

иммунологического исследования, проведенного до лечения, у всех пациентов установлено двукрат-

ное повышение абсолютного (109/л) содержания лейкоцитов в сравнении с нормой и достоверное 

(р<0,05) снижение относительного содержания Т-лимфоцитов (CD3+, CD4+, CD8+), В-лимфоцитов (CD19+) 

и достоверное (р<0,001) снижение фагоцитарного индекса. По завершении лечения наблюдали досто-

верные межгрупповые отличия по иммунологическим и клиническим показателям. Иммунологическая 

эффективность терапии проявлялась снижением уровня лейкоцитоза, увеличением относительного 

содержания Т- и В-лимфоцитов, увеличением значений фагоцитарного индекса. При характеристи-

ке клинической эффективности оценивали состояние раны и функционирование почек. Заживление 

раны и полная ее эпителизация были достигнуты у 92% пациентов основной группы в среднем за 

31±5 дней против 45,3±6,2 дня в группе контроля (стандартная терапия). Нивелирование клинических 

проявлений нефропатии проявлялось усилением секреторной функции почек и улучшением биохими-

ческих показателей крови у 80% больных СД основной группы, при стандартной терапии (контрольная 

группа) клинические проявления нефропатии уменьшились лишь у трети пациентов.
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Заключение. Применение рИЛ-2 и пептидов почек характеризуется выраженной иммунологической и клинической эффек-

тивностью. Комплексная терапия приводит к нивелированию проявлений иммунной недостаточности и нормализации иммуните-

та, ускоренному заживлению язвенных поражений и купированию клинических проявлений диабетической нефропатии.
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Abstract
The purpose of the study: to study the effectiveness of kidney peptides and recombinant interleukin-2 

(rIL-2) peptide patients with diabetes mellitus (DM) with diabetic nephropathy and diabetic foot 

syndrome.

Material and methods. A controlled, open, non-randomized clinical observation included 28 patients 

with type 2 DM (13 men and 15 women) with diabetic foot syndrome (grade 1 ulcer depth according to 

the Wagner classification) and early-stage nephropathy, who refused hospitalization for various reasons. 

The patients’ age ranged from 40 to 67 years (mean age was 52.3 years). The patients were divided into 

two groups: control (5 men and 7 women) and main (7 men and 9 women). Patients in the control group 

(n=12) received only standard therapy. The course of treatment for patients in the main group (n=16), 

in addition to standard therapy, included the use of kidney peptide and rIL-2.

Results. The clinical observation involved 28 patients with type 2 DM with signs of diabetic foot 

syndrome (grade I ulcer depth according to Wagner classification) and nephropathy in the initial stage. 

All the patients participating in the study comprised two groups – the control group (n=12) and the main 

group (n=16). Comprehensive treatment of all patients was carried out in accordance with the clinical 

protocols of the Health Ministry of the Kazakhstan Republic. Additionally, patients in the main group 

received a kidney peptide preparation (Pyelotax, Peptides Company, Russia) and rIL-2 (Roncoleukin, LLC 

«Research and Production Company «BIOTECH», Russia). As a result of the immunological examination 

before treatment, all patients showed a twofold increase in the absolute (109/l) white blood cell count 

in comparison with the norm and a significant (p<0,05) decrease in the relative content of T lymphocytes 

(CD3+, CD4+, CD8+), В lymphocytes (CD19+) and a significant (p<0,001) decrease in the phagocytic index. 

Significant intergroup differences in immunological and clinical parameters were observed at the end 

of treatment. The immunological effectiveness of therapy was manifested by a decrease in the level 

of leukocytosis, an increase in the relative content of T and B lymphocytes, and an increase in the 

phagocytic index. When characterizing clinical efficacy, the wound condition and kidney function were 

evaluated. Wound healing and complete epithelialization were achieved in 92% of patients in the main 

group in an average of 31±5 vs 45.3±6.2 days in the control group (standard therapy). The leveling of 

clinical manifestations of nephropathy was manifested by an increase in renal secretory function and 

an improvement in blood biochemical parameters in 80% of DM patients in the main group while, with 

standard therapy (control group), the clinical manifestations of nephropathy decreased in only one third 

of the patients.

Conclusion. The use of rIL-2 and kidney peptides is characterized by pronounced immunological 

and clinical efficacy. Complex therapy leads to the leveling of manifestations of immune deficiency and 

normalization of immunity, accelerated healing of ulcerative lesions and relief of clinical manifestations 

of diabetic nephropathy.
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ПЕПТИДЫ В КОМПЛЕКСНОМ ЛЕЧЕНИИ БОЛЬНЫХ С СИНДРОМОМ ДИАБЕТИЧЕСКОЙ СТОПЫ И ДИАБЕТИЧЕСКОЙ НЕФРОПАТИЕЙ

С
ахарный диабет (СД) – хроническое метаболическое за-

болевание, при котором уровень глюкозы в крови выше, 

чем у здоровых людей. По данным Всемирной органи-

зации здравоохранения, в настоящее время около 537 млн 

человек во всем мире живут с диабетом, а 1,5 млн смертей 

во всем мире связаны с осложнениями этого заболевания. 

К 2030 г. прогнозируется 578 млн случаев СД, а к 2045 г. – 

783 млн [1]. Диабетическая нефропатия (ДН) и синдром ди-

абетической стопы (СДС) считаются двумя основными ослож-

нениями СД. При СДС возникают патологические изменения 

периферической нервной системы, микроциркуляторного 

русла, приводящие к развитию язвенно-некротического про-

цесса и гангрены стопы. Трофические язвы нижних конеч-

ностей выявляются примерно у 20% всех больных СД. Среди 

факторов, повышающих риск развития раневых дефектов и 

препятствующих их заживлению, особенно важно выделить 

диабетическую нефропатию, которую зарегистрировали 

у 82,7% пациентов с СДС [2].

Установлено, что у пациентов с диабетом нефропатия 

приводит к хронической болезни почек, которая наблюда-

ется в 19–66% случаев [3]. При ДН возникает поражение 

всех структур почек (клубочков, канальцев, интерстиция и 

сосудов) с формированием гломерулосклероза, требующего 

диализа и даже трансплантации почек [4, 5].

В патогенезе развития ДН и СДС значительную роль игра-

ют иммунологические механизмы. Многочисленные работы 

освещают роль иммунных факторов в развитии СДС, а так-

же использование различных иммунотропных препаратов 

в составе комплексного лечения больных СД. Накоплены 

данные о применении ронколейкина, гормонов тимуса, По-

лиоксидония и др. [6–8]. В иммунопатогенезе ДН важная 

роль принадлежит иммуноопосредованному воспалению, 

затрагивающему как врожденную, так и адаптивную ветви 

иммунной системы. По данным экспериментальных и клини-

ческих исследований установлено наличие макрофагов как 

преобладающих клеток врожденного иммунитета в клубоч-

ках и интерстиции на всех стадиях ДН. Прогрессирование 

ДН коррелирует с активацией Т-клеток в крови и повышен-

ным количеством CD4+ Т-клеток в почках [9].

Для снижения риска развития и прогрессирования хро-

нической болезни почек большое значение для пациента 

приобретают лечебно-профилактические мероприятия по 

нефропротекции. Известно, что пептиды, выделенные из 

тканей почек молодых телят, активно воздействуют на мета-

болизм почек, нормализуют их функции, регулируют работу 

мочевыделительной системы. Низкомолекулярные пептиды 

почек с молекулярной массой до 5000 Да способствуют нор-

мализации функции мочевыделительной системы и восста-

новлению функции почек при заболеваниях различного ге-

неза. Так, имеются данные по применению пептидов почек у 

больных с подагрической нефропатией [10]. Исследования 

по использованию пептидов почек при нефропатиях у боль-

ных СД не проводились.

Цель исследования – изучить эффективность пептидов 

почек и пептида ИЛ-2 у больных СД с нефропатией и синдро-

мом диабетической стопы.

Материал и методы

В контролируемое открытое нерандомизированное кли-

ническое наблюдение включены 28 пациентов с СД 2-го 

типа (13 мужчин и 15 женщин) с синдромом диабетической 

стопы (I степень глубины язвенного поражения по класси-

фикации Wagner) и нефропатией в начальной стадии, кото-

рые по различным причинам отказались от госпитализации. 

Возраст больных варьировал от 40 до 67 лет (средний воз-

раст – 52,3 года). Пациенты были разделены на две группы 

(табл. 1): контрольную (12 человек – 5 мужчин и 7 женщин) 

и основную (16 человек – 7 мужчин и 9 женщин).

Таблица 1. Распределение больных сахарным диабетом по 
исследовательским группам

Группа

Количество пациентов Возраст 

пациентов, 

годы
мужчины женщины всего

Контрольная 5 7 12 40–65 

Основная 7 9 16 42–67

Всего 12 16 28 Средний – 

52,3

В исследование не были включены пациенты, имею-

щие хронические заболевания в стадии декомпенсации 

(заболевания центральной нервной системы, сердечно-

сосудистой системы, онкологические заболевания), ин-

дивидуальную непереносимость рекомбинантного интер-

лейкина-2 (рИЛ-2) и пептидов почек в анамнезе.

Все больные получали комплексное лечение, вклю-

чающее симптоматическую и патогенетическую терапию 

(обработка ран, применение антибиотиков, сахароснижа-

ющих препаратов и других лекарственных средств) в соот-

ветствии с клиническими протоколами Министерства здра-

воохранения Республики Казахстан. Пациенты контрольной 

группы (n=12) получали только стандартную терапию. Курс 

лечения пациентов основной группы (n=16) дополнительно 

к стандартной терапии включал применение пептида почек 
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(пиелотакс, НПЦРиЗ Peptides, Россия) и рИЛ-2 (ронколей-

кин, ООО «НПК “БИОТЕХ”», Россия). Пиелотакс назначали 

согласно инструкции за 15 мин до еды по 2 капсулы per 

os 3 раза в день в течение 1-го месяца. Ронколейкин вво-

дили подкожно в дозе 0,5 мг (500 000 ME) 1 раз в день с 

интервалом в 2 дня № 3 (курсовая доза – 1,5 мг рИЛ-2).

Биохимические и иммунологическое исследования 

выполнены на базе госпиталя медицинского университе-

та г. Семей. Клинико-лабораторные исследования прово-

дили по стандартным методикам. Оценивали состояние 

иммунного статуса пациентов, подсчитывали остаточный 

азот и мочевину крови. Анализы брали дважды: до начала 

лечения и на 27–30-й день терапии. Результаты исследо-

вания подвергали статистической обработке. Статистически 

значимыми различия считали при р0,05.

Результаты и обсуждение

Оценка исходных иммунологических показателей у на-

блюдаемых больных СД с СДС и нефропатией выявила в обе-

их группах пациентов практически двукратное повышение 

абсолютного (109/л) содержания лейкоцитов по сравне-

нию со здоровыми людьми (9400±230 и 9870±275 против 

5100±385), что указывает на наличие воспалительного про-

цесса. Одновременно у всех исследуемых пациентов с СД, 

осложненным СДС и ДН, выявлена недостаточность клеточ-

ного звена иммунитета, которая проявлялась в сравнении 

с клинической нормой достоверным (р<0,05) снижением 

относительного количества CD3+Т-лимфоцитов (36,5±1,2 

и 37,9±0,9 против 52,1±2,3%); CD4+ (Т-хелперы) – 24,2±1,7 и 

22,3±1,6 против 31,2±1,4%; CD8+ (цитотоксические Т-лимфо-

циты) – 14,2±0,4 и 13,6±1,0 против 16,3±1,3%. Также установ-

лено достоверное (р<0,001) снижение фагоцитарного ин-

декса у больных до начала терапии (44,3±2,0 и 45,5±2,2%) 

против нормальных значений 55–75% и относительного 

содержания CD19+ В-лимфоцитов (табл. 2). Наблюдаемое 

снижение иммунологических показателей указывает на 

наличие у больных СД с СДС и ДН иммунологической недо-

статочности, затрагивающей прежде всего клеточное звено 

иммунитета.

Включение рИЛ-2 в состав комплексной терапии боль-

ных СД, осложненным СДС и ДН, способствовало восстанов-

лению системы иммунореактивности пациентов, что про-

являлось снижением уровня лейкоцитоза и увеличением 

относительного содержания лимфоцитов CD3+, CD4+, CD8+ 

и CD19+, а также нормализацией фагоцитоза, проявляю-

щейся увеличением значений фагоцитарного индекса (см. 

табл. 2). При этом по завершении лечения по всем проана-

лизированным иммунологическим показателям наблюда-

ли достоверные межгрупповые отличия, что указывало на 

эффективность лечения с применением рИЛ-2 (препарата 

ронколейкин).

На фоне комплексного лечения с применением рИЛ-2 

наблюдали и положительную клиническую динамику. За-

живление раны и полная ее эпителизация были достигнуты 

у 92% пациентов с СДС, получавших в составе комплексной 

терапии рИЛ-2, в среднем за 31±5 дней. В контрольной груп-

пе у половины больных для заживления и эпителизации раны 

потребовалось 45,3±6,2 дня. У остальных пациентов контроль-

ной группы заживление и эпителизация раны не наступили, 

больные были направлены на стационарное лечение.

При совместном применении пиелотакса и ронколей-

кина происходило нивелирование клинических проявле-

ний нефропатии у 80% больных СД. В контрольной группе 

клинические проявления нефропатии уменьшились лишь у 

трети пациентов. Применение пиелотакса способствовало 

активизации метаболизма почечных клеток и усилению се-

креторной функции почек, что проявлялось улучшением би-

охимических показателей крови (табл. 3).

По данным лабораторных исследований, улучшение био-

химических показателей крови наблюдали как в основной, 

так и в контрольной группе. Однако положительная лабо-

раторная динамика в основной группе достоверно отлича-

лась от таковой в группе контроля. Применение пиелотакса 

достоверно нормализовало показатели остаточного азота, 

а уровни мочевины приблизились к нормальным величи-

нам. В контрольной группе остаточный азот крови до лече-

ния составил 35,3±0,8 ммоль/л, а после лечения снизился 

до 31,0±0,5 ммоль/л, не достигнув нормальных показателей 

(норма 14,3–28,6 ммоль/л). В то же время этот показатель 

в опытной группе составил 27,5±0,5 ммоль/л, что практически 

соответствует нижней границе нормы. Такая же ситуация на-

Таблица 2. Динамика иммунологических показателей боль-
ных сахарным диабетом в зависимости от варианта лечения

Показатель 

(норма)

Исходно (до терапии)
Через 27–30 дней 

лечения

основ-

ная 

группа

контроль-

ная 

группа

основ-

ная 

группа

контроль-

ная группа

Лейкоциты, 

×109/л

(5100±385)

9460±230 9870±275 7350±170

р<0,001

8798±231

р>0,05

Лимфоциты 

CD3+, %

(52,1±2,3) 

36,5±1,2 37,9±0,9 53,3±2,1

р<0,001

38,8±2,6

р>0,05

Лимфоциты 

CD4+, %

(31,2±1,4)

24,2±1,7 22,3±1,6 36,1±1,7

р<0,001

27,3±2,0

р<0,001

Лимфоциты 

CD8+, %

(16,3±1,3) 

14,2±0,4 13,6±1,0 18,4±1,2

р<0,001

13,9±1,7

р>0,05

Лимфоциты 

CD19+, %

(19,9±0,8)

12,4±0,6 11,9±1,4 20,8±0,9 

р<0,001

14,5±0,7

р>0,05

Фаго-

цитарный 

индекс, %

(55–75)

44,3±2,0 45,5±2,2 61,3±2,0 

р<0,001

48,2±2,2

р>0,05

Примечание. р – статистическая значимость внутригрупповых 
различий (до и на 27–30-е сутки лечения).
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приема пиелотакса снизились почти до нижней границы нор-

мы (8,9±0,4 ммоль/л), в отличие от группы контроля (12,0±0,5).

В нашем исследовании было определено, что терапия 

как пиелотаксом, так и ронколейкином хорошо переносится 

больными и не вызывает побочных нежелательных реакций 

и лекарственной зависимости.

Заключение

Проведенные исследования показали, что у всех боль-

ных СД, осложненным синдромом диабетической стопы и 

диабетической нефропатией, выявлена недостаточность 

системы иммунореактивности, затрагивающая в основном 

клеточное звено иммунитета. Применение рИЛ-2 позволи-

ло нормализовать большинство иммунологических показа-

телей и улучшить клиническую картину начальной стадии 

СДС и ДН. Применение рИЛ-2 совместно с пептидом почек 

оказывает благоприятное влияние на метаболизм почечной 

ткани и способствует восстановлению показателей азотно-

го обмена, не вызывает побочного действия, осложнений 

и лекарственной зависимости и может быть рекомендовано 

в комплексной терапии нефропатий у больных, страдающих 

диабетической нефропатией.

Таблица 3. Динамика биохимических показателей крови 
больных сахарным диабетом в зависимости от варианта ле-
чения

Биохи-

мические 

показатели 

(норма)

До лечения После лечения

контроль-

ная 

группа

основ-

ная 

группа

контроль-

ная 

группа

основ-

ная группа

Остаточный 

азот, моль/л

(14,3–28,6)

35,3±0,8 34,9±0.6 31,0±0,5* 27.5±0,5**

Мочевина, 

ммоль/л

(3,5–8,3)

15,1±0,6 14,8±0,5 12,0±0,5* 8,9±0,4**

Примечание. *– р<0,05 – статистическая значимость внутри-
групповых различий (до и после лечения); ** – р<0,05 – ста-
тистическая значимость межгрупповых различий (основная vs 
контрольная группы).
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блюдалась и с содержанием мочевины в крови. Так, снижение 

повышенного уровня мочевины в крови наблюдалось у всех 

пациентов. В основной группе показатели мочевины на фоне 
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