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16.05.2022 року до інструкції для медичного застосування лікар-
ського засобу Форксіга (дапагліфлозин 10 мг) виробництва компанії 
«АстраЗенека» були внесені зміни — зареєстровано нове показання: 
лікування хронічної хвороби нирок (ХХН) у дорослих [1]. Рішення 
про реєстрацію цього показання в Україні прийняте із врахуванням 
результатів дослідження III фази DAPA-CKD [2].

Дапагліфлозин (Форксіга) — перший у світі інгібітор натрійзалеж-
ного котранспортера глюкози 2-го типу (НЗКТГ-2), для якого було за-
реєстровано показання для лікування пацієнтів з ХХН [3, 4].

Хронічна хвороба нирок — це стан, за якого видільна система 
людини перестає виконувати фізіологічні функції: через загибель не-
фронів нирки втрачають здатність підтримувати гомео стаз — ста-
лість внутрішнього середовища. При даному захворюванні у чолові-
ків і жінок продукти розпаду повністю не виводяться з організму, 
що тягне за собою тяжкі ускладнення [5].

У 2021 році Управління державного контролю за якістю харчових 
продуктів та лікарських засобів США (FDA; Food and Drug 
Administration) та Європейська медична агенція (ЕМА; European 
Medicines Agency) схвалили дапагліфлозин 10 мг для лікування 
ХХН з метою зниження ризику погіршення функції нирок, нирко-
вої недостатності, серцево-судинної (СС) смерті і госпіталізації з 
приводу серцевої недостатності (СН) у дорослих, які мають ризик 
прогресування ХХН та показник розрахункової швидкості клу-
бочкової фільтрації (рШКФ) > 25 мл/хв/1,73 м2 [1, 3, 4].

У рамках знакового дослідження III фази DAPA-CKD оцінювали 
ефективність дапагліфлозину 10 мг щодо впливу на ризик розви-
тку ниркових та серцево-судинних подій у пацієнтів із ХХН з цу-
кровим діабетом 2-го типу або без нього порівняно з плацебо.

У дослідження входили пацієнти з рШКФ > 25 до < 75 мл/хв/1,73 м2 
та співвідношенням альбумін/креатинін (САК) сечі >  200 до 
< 5000 мг/г.

За результатами дослідження DAPA-CKD було продемонстровано 
ефективність дапагліфлозину 10 мг на додаток до стандартної терапії 
ХХН. Дапагліфлозин 10 мг знижує відносний ризик погіршення 

функції нирок**, розвиток термінальної стадії ниркової недостат-

ності та смерті від серцевих та ниркових захворювань (комбіно-

вана первинна кінцева точка) на 39 % (95% до вірчий інтервал (ДІ) 
0,51–0,72, Р < 0,001) порівняно з плацебо у пацієнтів з ХХН 2–4-ї стадії 
та підвищеною екскрецією альбуміну з сечею. Ефективність дапаглі-
флозину не залежала від глікемічного статусу пацієнта [2].

Дапагліфлозин 10 мг у дослідженні DAPA-CKD продемонстрував 
зниження відносного ризику СС-смерті та госпіталізації з приводу СН 
на 29 % у порівнянні з контрольною групою (95% ДІ 0,55–0,92, 
Р = 0,009).

У ході дослідження було досягнуто достовірне зниження від-

носного ризику загальної смерті на 31 % (95% ДІ 0,53–0,88, 
Р = 0,004) у групі пацієнтів, які отримували дапагліфлозин 10 мг, у по-
рівнянні з групою плацебо [2]**.

Значущість затвердження показання для лікування пацієн-

тів з ХХН в Україні важко переоцінити. Прогресування ХХН 

неминуче призводить до переходу пацієнтів на замісну нир-

кову терапію (гемодіаліз). Проте завдяки новій терапії пре-

паратом Форксіга (дапагліфлозин 10 мг) — високо потужним, 

селективним та зворотним інгібітором НЗКТГ-2 [1] — у зна-

чної частини дорослих пацієнтів з ХХН з’являється можли-

вість зупинити прогресування ХХН та знизити ризик перехо-

ду на гемодіаліз.

Стосовно показника NNT (number needed to treat) дослідження 
показало, що аби запобігти розвитку однієї несприятливої події у па-
цієнта з ХХН в рамках первинної кінцевої точки, необхідно проліку-
вати дапагліфлозином 19 пацієнтів з ХХН (при медіані тривалості пе-
ріоду подальшого спостереження 2,4 року) [2]. Профіль безпеки пре-
парату Форксіга в дослідженні DAPA-CKD відповідав вже встановле-
ному профілю безпеки. Результати дослідження DAPA-CKD 
опубліковані в журналі «The New England Journal of Medicine» [2]. 
Сукупний потенціал лікарського засобу Форксіга, доведений резуль-
татами досліджень і підтверджений схваленням низки показань для 
лікування дорослих пацієнтів, сприятиме у подальшому зниженню 
тягаря відповідних захворювань для сфери охорони здоров’я як 
у світі, так і в Україні.

ПРО КОМПАНІЮ «АСТРАЗЕНЕКА»

«АстраЗенека» — міжнародна науково-орієнтована біофарма-
цевтична компанія, націлена на дослідження, розробку і виведення 
на ринок рецептурних препаратів переважно в таких терапевтичних 
галузях, як онкологія, кардіологія, нефрологія і метаболізм, респіра-
торні та автоімунні захворювання. Компанія «АстраЗенека», що базу-
ється у Кембриджі (Великобританія), представлена більше ніж у 100 
країнах світу, а її інноваційні препарати застосовують мільйони паці-
єнтів в усьому світі [6].

Для отримання додаткової інформації, будь ласка, звертайтеся 
до  ТОВ «АстраЗенека Україна» за телефоном +38 (044) 391-52-82 або 
за електронною поштою ukraina@astrazeneca.com.

Відвідайте веб-сторінку компанії, щоб більше дізнатись про її ді-
яльність в Україні: www.astrazeneca.ua

ПРО ПРЕПАРАТ ФОРКСІГА

Препарат Форксіга (дапагліфлозин 10 мг для перорального за-
стосування 1 раз на добу) — селективний інгібітор НЗКТГ-2 за  на-
ступними показаннями [1]:

Лікування недостатньо контрольованого цукрового діа-

бету 2-го типу як доповнення до дієти та фізичних наван-

тажень:

 як монотерапія, коли застосування метформіну вважаєть-
ся неможливим через непереносимість лікарського засобу;
 у поєднанні з іншими лікарськими засобами для лікування 
цукрового діабету 2-го типу.

Показаний дорослим для лікування симптоматичної хро-

нічної СН зі зниженою фракцією викиду.

Показаний дорослим для лікування хронічної хвороби 

нирок.
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* Серцево-судинна смерть та госпіталізація з приводу серцевої недостатності і загальна 
смертність доведені за допомогою регресійної моделі Кокса: відносний ризик 0,71 (95% до-
вірчий інтервал 0,55–0,92) та 0,69 (95% довірчий інтервал 0,53–0,88) відповідно.2  ** Погір-
шення функції нирок означає стійке зниження рШКФ>50 %.2

Список використаної літератури: 1. Інструкція для медичного застосування препарату 
ФОРКСІГА, затверджена Наказом МОЗ України № 814 від 16.05.2022, реєстраційні посвід-
чення МОЗ України UA/13302/01/01, UA/13302/01/02, термін дії необмежений з 30.11.2018. 
2. Hiddo J.L. Heerspink et al. Dapaglifl ozin in Patients with Chronic Kidney Disease. October 8, 
2020. N Engl J Med 2020; 383:1436-1446. DOI: 10.1056/NEJMoa2024816. 3. FDA https://www.
fda.gov/news-events/press-announcements/ fda-approves-treatment-chronic-kidney-disease. 
Дата останнього перегляду 21.05.2022. 4. EMA 2021 https://www.ema.europa.eu/en/
documents/overview/forxiga-epar-medicine-overview_en.pdf 5. KDIGO 2020 Clinical Practice 
Guideline for Diabetes Management in Chronic Kidney Disease. Vol. 98. Issue 4S. October 2020. 
6. https:// www.astrazeneca.com/our-therapy-areas/biopharmaceuticals.html
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Нирково-замісна терапія (НЗТ) — спосіб лікуван-

ня пацієнтів із хронічною хворобою нирок (ХХН), що, 

згідно з настановами KDIGO, рекомендовано розпо-

чати в пацієнтів зі стадією ХХН 4–5 (рШКФ < 29 мл/

хв/1,73 м2) [1].

Одним із найбільш поширених у всьому світі ме-

тодів НЗТ є діаліз, який KDIGO пропонує розпо-

чинати за наявності одного симптому або більше: 

ознаки термінальної недостатності функції нирки 

(аномалії кислотно-основного обміну, серозити, 

свербіж); неможливість консервативного регулю-

вання рівня артеріального тиску та волемії; про-

гресивне порушення стану харчування, що не ко-

ригується дієтою; порушення когнітивної функції. 

Найбільш поширеними такі симптоми є у пацієнтів 

із ХХН 5-ї стадії, що є термінальною (рШКФ  15 мл/

хв/1,73 м2) [1].

Окрім діалізу, іншим менш поширеним методом 

НЗТ є ниркова трансплантація. KDIGO пропонує 

розглянути цей метод при рШКФ < 20 мл/хв/1,73 м2, 

за наявності доказів прогресивної необоротної ХХН у 

попередні 6–12 місяців. Найчастіше трансплантація 

нирки проводиться від живого донора [1].

Імовірно, на сьогодні у всьому світі надається 

перевага саме трансплантації нирки як методу НЗТ, 

однак існує низка проблем та перешкод у широкому 

його запровадженні. До основних причин, що утруд-

нюють світове поширення трансплантації, відносять 

нерівність соціальних та економічних умов у різних 

регіонах, обмежений людський ресурс та рівень під-

готовки медиків як для проведення операції, так і 

для післяоперативного догляду. Деякі частини світу 

також стикаються із юридичними та культурними 

бар’єрами, що потребують рішень та, імовірно, по-

літичного втручання для ефективного впровадження 

трансплантації [1, 2].

Лідерами у забезпеченні населення адекватною 

НЗТ, за даними 2020 року, є п’ять країн: США, Япо-

нія, Німеччина, Бразилія та Італія, що становить 

лише 12 % від світової популяції. Країни із середнім 

рівнем достатку мають значний тягар витрат на лі-

кування ХХН переважно методом діалізу, а країни із 
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Проблеми нирково-замісної терапії: 
чи є вибір у пацієнта?

Резюме. Сьогодні проблема нирково-замісної терапії гостро стоїть в усьому світі. Основними ме-
тодами зараз є діаліз та ниркова трансплантація. Разом із тим для багатьох регіонів один чи більше 
методів є недосяжними, що зумовлене економічними, соціальними та іншими чинниками. Гемодіаліз 
та перитонеальний діаліз є рівнозначними за ефективністю методиками, однак навіть за умови доступ-
ності обох видів буває нелегко здійснити вибір на користь того чи іншого. Для кожного пацієнта, що 
вибирає метод нирково-замісної терапії, стоїть питання, який шлях вибрати. Моральний і соціальний 
аспекти такого вибору є досить складними. Тому роль лікаря, окрім кваліфікованого виконання нир-
ково-замісної терапії, є багато в чому дорадчою та потребує терпіння й розуміння пацієнта. Важливо 
підняти рівень інформованості пацієнтів, освіту медичного персоналу та забезпечити рівномірний до-
ступ до усіх видів нирково-замісної терапії у світі.
Ключові слова: нирково-замісна терапія; гемодіаліз; перитонеальний діаліз; ниркова транспланта-
ція; хронічна хвороба нирок
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низьким рівнем доходу нерідко не можуть дозволити 

собі жодного методу НЗТ взагалі, що призводить до 

загибелі понад 1 мільйона осіб щорічно [3].

Зрозуміло, що в більшості країн із низьким рівнем 

доходу трансплантація є досі недосяжним методом, 

однак і розвинені країни мають складнощі в її впро-

вадженні.

Так, у Сполучених Штатах Америки транспланта-

ція нирки є методом вибору для меншості пацієнтів 

із термінальною ХХН. Дані United Network for Organ 

Sharing (UNOS) за 2021 рік вказують, що протягом 

останніх років більшість пацієнтів із термінальною 

ХХН жодного разу не зверталися за оцінкою з при-

воду трансплантації нирки і мають до 70 % 5-річної 

смертності на діалізі. 

При цьому впровадження імуносупресивної тера-

пії з комбінацією азатіоприну та стероїдів у 1963 році 

та циклоспорину в 1983 році значно покращило на-

слідки для пацієнтів із трансплантованими органами, 

мінімізуючи ризики відторгнення. Подальші іннова-

ції — моноклональні та поліклональні антитіла проти 

Т-клітин та винайдення нових імуносупресантів (та-

кролімус, сиролімус, мікофенолат тощо) здійснили 

прорив у показниках однорічного виживання пере-

садженого органа та пацієнта (> 90 %). Таким чином, 

у країнах із більш високим достатком трансплантація 

нирки вважається більш кошторис-ефективною аль-

тернативою діалізу. Із 1988 року у США було здійсне-

но понад 515 000 трансплантацій нирки із рекордним 

показником у 2019 році (24 502) [4–8].

У Європі за 2019 рік були здійснені 28 053 ниркові 

трансплантації, а в Африці, наприклад, лише 470 [9].

Одним зі світових лідерів у трансплантації нирки 

на сьогодні є Турція з одним із найкращих показни-

ків однорічного виживання транспланта та пацієнтів 

після трансплантації від живого донора [10].

Загалом у світових звітах із ниркової трансплан-

тації наголошується на необхідності вдосконалення 

програм та законодавчої бази з трансплантації від 

живих та померлих донорів, із залученням зовніш-

нього та доброчинного фінансування, посиленим на-

вчанням медичного персоналу та створенням освіт-

ніх програм для населення. 

Обмежений доступ до діалізу та трансплантації 

значно утруднює підтримку здоров’я та якості життя 

пацієнтів із ХХН у країнах із низьким рівнем доходу. 

За статистикою 2019 року, показник трансплантації 

у цих країнах залишається дуже низьким, що відо-

бражається у світових показниках захворюваності та 

смертності від ХХН [10–15].

З огляду на невтішний світовий стан трансплан-

тації як методу НЗТ при ХХН 4–5-ї стадій більшість 

країн все ще надають перевагу методу діалізу, при 

цьому перитонеальний діаліз (ПД) та гемодіаліз (ГД) 

використовуються однаково успішно та з подібними 

наслідками. Перші два роки від початку діалізу ПД та 

ГД демонструють рівну ефективність, однак бракує 

даних досліджень для оцінки віддалених наслідків [1, 

2, 11, 16].

Вибір методу діалізу не завжди є легким завдан-

ням для лікуючого лікаря, адже це залежить не лише 

від загального стану пацієнта, а і від наявних ресурсів 

системи охорони здоров’я, економічних, освітніх, за-

конодавчих та логістичних чинників. Країни із низь-

ким рівнем доходу значно частіше надають перева-

гу ПД з огляду на суттєво менші вимоги до його до 

ресурсів — економічних, технологічних та людських 

[16–18].

Цікавим є досвід розвинених країн із тактикою 

«початкового ПД», коли пацієнти мали можливість 

самостійного вибору між двома методами діалізу 

після консультації із лікарем. Близько 25 % пацієн-

тів обирали ПД, що супроводжувалося відповідною 

освітньою програмою, та ефективно його дотримува-

лись [18].

Серед переваг, що зазначені пацієнтами на ПД, 

були: покращення якості життя, близькість до роди-

ни, зручне самостійне управління процедурою із ви-

бором часу та ефективне управління анемією через 

нижчі крововтрати порівняно з ГД [11, 18]. Старші 

пацієнти із термінальною ХХН, що за критеріями та 

наявними можливостями мали вибір між тим чи ін-

шим методом діалізу, також мали вищу мотивацію до 

ПД завдяки комбінації нормального ритму життя із 

можливістю самостійно та успішно управляти про-

цедурою, приділяючи більше часу звичній активнос-

ті [19].

Пандемія COVID-19 також внесла корективи в 

управління діалізом: пацієнтам на ПД було легше 

отримати доступ до лікування, водночас уникаючи 

надмірних соціальних контактів через необхідність 

переміщення та перебування в центрах ГД. Кіль-

кість пацієнтів на ПД у цей період зросла також че-

рез подовження часу очікування в листах ниркової 

трансплантації, запобіжні заходи з урахуванням по-

рушення імунологічної толерантності у донорів та 

отримувачів трансплантата та через посилення про-

токолів безпеки хірургічних та терапевтичних відді-

лень. Більшість рішень із трансплантації у 2019–2021 

роках приймались з огляду на досвід центрів та ліку-

ючих лікарів, віддалені наслідки яких будуть оціне-

ні належним чином у більш пізньому терміні. Було 

розроблено спеціальні інноваційні програми із «від-

даленого управління пацієнтом» (Remote patient 

management), що було асоційоване зі сприятливими 

наслідками для пацієнтів, яким призначали ПД. Як 

результат, покращився контроль артеріального тиску, 

знизились рівні госпіталізації та тривалість перебу-

вання в лікарні [11, 18, 20–22].

Окремим питанням, вартим розгляду, є вибір ме-

тодики діалізу перед нирковою трансплантацією, 

адже більшість пацієнтів у світі, як зазначалось, не 

мають доступу до своєчасної трансплантації, навіть 

за її наявності, тому вимушені проводити діаліз під 

час перебування в листі очікування.

У США, де щорічно зростає кількість пацієн-

тів із термінальною ХХН, більшість пацієнтів до 

трансплантації обирають ГД, хоча найновіші дослі-
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дження свідчать про переваги саме ПД у передтран-

сплантаційному періоді з огляду на нижчі ризики 

госпіталізацій, зниження витрат системи охорони 

здоров’я та смертності. Ці дані 2019 року змінюють 

наше попереднє уявлення про однакові рівні смерт-

ності при обох методах діалізу у передтранспланта-

ційному періоді [23].

У світі приблизно 10–20 % дорослих отримувачів 

ниркового трансплантата та 40 % педіатричних отри-

мують ПД до ниркової трансплантації. Найбільша 

увага в передопераційному медичному догляді приді-

ляється управлінню катетером ПД [24].

Одразу після трансплантації ПД часто викорис-

товується для підтримки віддаленого функціонуван-

ня трансплантата (ВФТ), що потребують близько 

20 % пацієнтів після проведеної операції, особливо 

в центрах із розширеними донорськими критеріями. 

ПД порівняно з ГД був асоційований із нижчим ри-

зиком виникнення ВФТ de novo та серцево-судинної 

смертності. Дані щодо тромбозу у трансплантаті про-

тягом перших 5 та 10 років, однак, неоднозначні та 

потребують подальшого вивчення [23, 24]. Рекомен-

довано залишати катетер ПД у пацієнтів, які не мали 

порушення цілісності очеревинної порожнини після 

операції та виконувати ПД у супінованій позиції із 

низьким об’ємом. Хоча на сьогодні не існує єдиного 

світового консенсусу в догляді за катетером ПД після 

ниркової трансплантації, наголошується на важли-

вості активного догляду за ним та найшвидшого його 

видалення при зникненні потреби у ПД для профі-

лактики інфекційних ускладнень [24].

Повідомляється про загальний брак рандомізова-

них контрольованих досліджень із вибору методики 

діалізу до трансплантації та його подальшого впливу 

на стан трансплантата в найближчий та віддалений 

час та впливу на якість життя, але ПД вважається не-

дооціненим методом у передопераційному періоді, і 

нижчий рівень його використання порівняно із ГД, 

імовірно, спостерігається через недостатність освіт-

ніх програм [23].

У будь-якому випадку запропоновано надавати 

перевагу ПД у посттрансплантаційному періоді, адже 

ГД має вищі інфекційні ризики через наявність цен-

трального венозного катетера, що потенційно є дже-

релом більшої інфекційної небезпеки для пацієнтів, 

які знаходяться на імуносупресії, та небезпеки крово-

течі [25].

Для кращого вибору методу діалізу важлива дво-

стороння комунікація та співпраця лікаря та пацієнта. 

Нові дослідження направлені на розробку інструмен-

тів самостійної оцінки пацієнтами для полегшення 

вибору методики діалізу при ХХН. Зазначається, що 

вищий рівень поінформованості пацієнтів дає кращі 

результати лікування на діалізі, більш ефективне до-

тримання того чи іншого методу та зростання показ-

ників якості життя [26].

Одне з досліджень показало позитивні результати 

використання таких шкал оцінки, у яких максималь-

на оцінка в прийняті рішення була 100 і загальний 

середній рівень задоволення у прийнятті рішення 

пацієнтами становив 86. Різниця у виборі між до-

машнім та внутрішньолікарняним діалізом була не-

значною та все ж схилялась на користь домашнього 

(97 проти 83 %, р = 0,627). Пацієнти, які обирали 

домашній метод, мали вищий рівень обізнаності по-

рівняно з тими, які обирали внутрішньолікарняний 

(84 проти 75 %, р = 0,006), хоча рівень готовності був 

практично однаковим (87 проти 84 %, р = 0,908). На-

явні можливості та обізнаність пацієнтів призвели до 

досягнення високого рівня задоволеності пацієнтів 

рішенням — 83 % [27].

Подібні дані були отримані Ghodsian et al. (2021), 

що оцінювали 300 пацієнтів на діалізі (218 на ГД та 

82 на ПД) у двох діалізних центрах. Було встановлено 

золотий стандарт пацієнт-орієнтованого догляду — 

«спільне прийняття рішення» (Shared decision making 

(SDM)). Пацієнти проходили опитування, за резуль-

татами якого середній бал SDM був вищим в осіб на 

ПД (33,11 ± 10,08), ніж у тих, які перебували на ГД 

(17,14 ± 74,24) (p < 0,001). Цікавою ідеєю, що під-

сумовувала дослідження, була пропозиція спільного 

прийняття рішення про можливий метод діалізу за-

здалегідь — на ранніх стадіях ХХН [28].

Попереднє дослідження Zee та ін. (2018) підтвер-

джує, що пацієнти, які перебувають на ПД, відчува-

ють себе більш задіяними та інформованими порів-

няно з пацієнтами на ГД [29].

Schellartz та колеги (2021) зіткнулись із проти-

лежною проблемою. Опубліковано статтю за дани-

ми опитування 590 пацієнтів, які перебували на ГД 

у двох діалізних центрах у Німеччині. Пацієнтам 

було запропоновано подібне опитування стосов-

но розуміння ними обраної методики діалізу, адже 

ГД та ПД вважаються еквівалентними методиками 

для лікування термінальної ХХН. Німецькі лікарі 

зобов’язані інформувати своїх пацієнтів щодо пере-

ваг та недоліків того чи іншого способу, але, незва-

жаючи на численні переваги ПД, вживаність його 

залишається низькою. 

Вражаючі результати вказали на те, що лише 56 % 

пацієнтів зазначили, що були поінформовані про той 

чи інший метод діалізу, при цьому краще поінфор-

мованими були пацієнти, молодші за 65 років (на 

61 %, р < 0,001). Пацієнти із вищим рівнем освіти 

мали на 47 % більше шансів на отримання інформа-

ції (р = 0,030). Інформовані пацієнти мали вищий 

бал загального задоволення лікуванням (76,9 проти 

44,2; p < 0,001). Було зроблено висновок, що більша 

частка розглянутих пацієнтів на ГД, а саме пацієн-

ти похилого віку та/або з низьким рівнем освіти, не 

усвідомлювали наявні опції та їх різницю до початку 

діалізу [30].

Багато сучасних даних вказують на вищу оцінку 

діалізу пацієнтами, які знаходяться на ПД, порівняно 

із ГД. Тому важливо покращувати інформованість та 

задіяність гемодалізних пацієнтів [31].

Найновіше дослідження Kobe et al. (2022) з аналізу 

національної бази даних у Японії показало, що із рос-
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том поінформованості пацієнтів все більше пацієнтів 

переходять на ПД [32].

Центр у Північній Індії у 2021 році проаналізував 

методи НЗТ у 13 дітей із термінальною ХХН, устано-

вив хронічний ПД найбільш прийнятним методом 

для педіатричної категорії за неможливості тран-

сплантації через складнощі венозного доступу для 

ГД. Основні проблеми, які були висвітлені в публі-

кації, — протидія інфекціям та подолання затримки 

росту [33].

Іншою важливою перевагою ПД, за новими дани-

ми, стало зниження функціонального класу серцевої 

недостатності та кількості госпіталізацій, пов’язаних 

із серцево-судинними подіями в пацієнтів без ХХН із 

застійною серцевою недостатністю. ПД мав позитив-

ний вплив для завершення станів, що характеризува-

лись перевантаженням рідиною [34].

Загалом, за результатами аналізу 57 досліджень 

та 68 оригінальних статей MEDLINE (PubMed) та 

ClinicalTrials.gov, установлено використання мно-

жинних адаптивних методів дизайну досліджень для 

поліпшення ефективності лікування в популяції, що 

знаходиться на діалізі. Тенденція вказує на зростан-

ня частоти використання цих методів для отримання 

більш вірогідних даних та їх ефективність для статис-

тичного аналізу та формування подальших рекомен-

дацій із ведення пацієнтів на НЗТ [35].

Продовжуються нові дослідження із застосу-

ванням новітніх методів для кращої стратифікації 

із покращенням ефективності ведення пацієнтів у 

подальшому. Наприклад, протеомні дослідження 

встановили дисрегуляцію молекулярних процесів 

у пацієнтів на ПД, які можуть призводити до ПД-

асоційованих ускладнень. Знайдені порушення вза-

ємодії рецептор — ліганд та експресія певних генів 

відповідають біологічним процесам ангіогенезу, клі-

тинної адгезії та організації позаклітинного матриксу 

та можуть бути прогностичними факторами усклад-

нень, пов’язаних із ПД за умови гіперекспресії. 

Дослідження на глибоких клітинному та молеку-

лярному рівнях можуть ознаменувати нову сторінку 

у виборі того чи іншого методу НЗТ, але найважли-

вішим для таких пацієнтів є усвідомлення можли-

вості вибору та доступу щонайменше до одного з 

методів.

Сучасній світ вносить певні обмеження в процес 

надання нирково-замісної терапії [37]. До них слід 

віднести COVID-19 [38] та військові дії. Слід також 

окремо відзначити, що під час військових дій може 

виникати ціла низка проблем, що потребують від лі-

каря та пацієнта правильного вибору. На сьогодні, 

спираючись на особистий досвід, можна запропону-

вати алгоритми дій у таких обставинах [39]. 

Висновки
Діаліз та трансплантація нирки є сучасними мето-

дами нирково-замісної терапії. 

Оскільки трансплантація є досі недоступним ме-

тодом у багатьох країнах світу, основним вибором для 

більшості пацієнтів із термінальною хворобою ни-

рок є діаліз, тоді перед лікарем та пацієнтом постає 

питання про вибір перитонеального чи гемодіалізу. 

Вибір зазвичай базується скоріше на доступних тех-

нічних та фінансових ресурсах, аніж на особистих по-

бажаннях та статусі пацієнта. Дослідження вказують, 

що важливим компонентом нирково-замісної терапії 

за будь-якого її вибору є поінформованість та на-

вчання пацієнта, що покращує показники дотриман-

ня терапії та оцінку якості життя самими пацієнтами. 

Перитонеальний діаліз як метод сьогодні переживає 

відродження із поновленням більш широкого впро-

вадження серед населення завдяки зручності та низці 

інших переваг.

Конфлікт інтересів. Автор заяв                                                                                               ляє про відсутність 

конфлікту інтересів та власної фінансової зацікавле-

ності при підготовці даної статті.
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Renal replacement therapy: 
does the patient have a choice?

Abstract. Nowadays there is an emerging problem with renal 

replacement therapy in the world. Its main methods include di-

alysis and renal transplantation. However, many regions in the 

world do not have access to one or more therapy methods due 

to numerous economic, social, and other factors. Hemodialysis 

and peritoneal dialysis are shown to be equally efficient, how-

ever, it may be difficult to choose one. For each patient who is 

faced with the choice of a method of renal replacement therapy, 

the question is which way to choose. The moral and social as-

pects of such a choice are quite complex. Therefore, the role of 

a doctor, in addition to the qualified performance of renal re-

placement therapy, is largely advisory and requires patience and 

understanding of a patient. It is important to raise the awareness 

of patients and the level of medical staff education as well as 

provide equal access to all renal replacement therapy types in 

the world.

Keywords: renal replacement therapy; hemodialysis; peritoneal 

dialysis; renal transplantation; chronic kidney disease
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У всьому світі 850 мільйонів людей страждають 

від ХХН. ХХН справляє великий вплив на глобальне 

здоров’я, тому що є причиною як захворюваності, так і 

смертності в усьому світі. ХХН — це ще і великий еко-

номічний тягар як для пацієнта, так і для країни [1, 2]. 

ХХН спостерігається у 12 % населення України. Серед 

дорослого населення поширеність ХХН спостерігаєть-

ся у 10–15 %. У світі поширеність ХХН сягає 10–16 % 

загальної популяції. В осіб похилого віку вона стано-

вить 30 %. Кількість пацієнтів із ХХН, які потребують 

нирково-замісної терапії (НЗТ), постійно зростає. За 

оцінками Global Burden of Disease, до 2040 року ХХН 

стане п’ятою основною причиною смерті у світі. ХХН 
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була названа прихованою епідемією [1, 2]. Лікарі не 

повною мірою застосовують принципи та правила біо-

етики при лікуванні та реабілітації пацієнтів із ХХН, 

що негативно впливає на процес лікування.

З 2002 року термін «ХХН» об’єднує різні нозологіч-

ні форми з високим ризиком прогресування патології в 

нирках та подальшим приєднанням хронічної нирко-

вої недостатності, що потребує НЗТ (перитонеальний 

діаліз, гемодіаліз або трансплантація нирки) [2].

ХХН — це порушення функції нирок, що коре-

лює зі зниженням швидкості клубочкової фільтрації 

менш ніж 60 мл/хв/1,73 м2 (CKD-EPI) і/або маркера-

ми ураження нирок протягом 3 місяців і більше, що 

УДК 61:614.253+616.61 DOI: https://doi.org/10.22141/2307-1257.11.4.2022.382
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Принципи біоетики в лікуванні та реабілітації 
пацієнтів з хронічною хворобою нирок

Резюме. Хронічна хвороба нирок (ХХН) справляє великий вплив на глобальне здоров’я, тому що є при-
чиною як захворюваності, так і смертності в усьому світі. Біоетика (від грецького βιοσ — життя, ετηοσ — 
звичай) — це наука, яка аналізує та вивчає моральність людських дій у сфері охорони здоров’я та в 
біологічній і медичній сферах відповідно до її моральних стандартів і цінностей. Сучасне поняття «біо-
етика» тісно переплітається з поняттями «деонтологія», «кодекс етики лікаря» в медичній практиці не-
фролога. У медичній практиці лікарів мають тенденцію до поширення абсолютизація медикаментоз-
ної терапії, фетишизація лабораторних, інструментальних, апаратних методів дослідження, лікарська 
агресія. Контакт пацієнта з лікарем повинен починатися з бесіди. З боку лікаря така бесіда має ґрунту-
ватися на принципах емпатії. Лікар повинен уміти розвіяти пасивність, депресію пацієнтів, посилити со-
ціальний контакт, розширити простір їх інтелектуальних інтересів. Поведінка лікаря, який демонструє 
нерозуміння проблем пацієнта і не бере до уваги психосоціальних стосунків, часто викликає недовіру 
і навіть стає причиною конфлікту між лікарем і пацієнтом. Складними залишаються питання медичної 
етики за необхідності нирково-замісної терапії (НЗТ). Пропозиція перитонеального діалізу, гемодіалізу 
може сприйматися з першого слова позитивно, а може категорично негативно, залежно від характеру 
та емоційного стану пацієнта. Мета нашої статті — розглянути особливості впровадження біоетичних 
принципів у лікування та реабілітацію пацієнтів із ХХН. Об’єктом дослідження стали статті філософів, 
медиків, юристів, які досліджували етичні відносини в медичному середовищі у цілому та в нефрології 
зокрема. Предметом дослідження стали етичні норми і правила, зафіксовані в документах. У статті ви-
користовуються методи історичного підходу, дослідження історичних документів.
Ключові слова: біоетика; медична деонтологія; медична етика; нефрологія

Пам’яті академіка НАМН України і Великої Людини 
Любомира Антоновича Пирога присвячується
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характеризується структурними і/або функціональ-

ними нирковими порушеннями за даними клінічних, 

лабораторних, інструментальних, морфологічних до-

сліджень, на підставі яких можна виключити гострий 

патологічний процес у нирках [2].

Проблеми етичних стосунків у медичному серед-

овищі досліджували різні дослідники — як медики і 

юристи, так і філософи: С.В. Юрнюк, Л.Д. Борейко, 

Б.П. Сенюк, О.Ю. Хомко, М.І. Попіль, В.М. Запо-

рожан, М.Л. Аряєв, Т. Кучера, Л.А. Пиріг, А. Лит-

вак, О.А. Галушко, С.В. Пустовіт, А.С. Свінціцький, 

А.М. Скрипников, Л.О. Герасименко, Р.І. Ісаков, 

П.В. Кідон та інші, які зробили власний внесок у до-

слідження етичних норм і правил.

Мета нашої статті — розглянути особливості впро-

вадження біоетичних принципів у лікування та реабілі-

тацію пацієнтів із ХХН, висвітлюючи невирішені пи-

тання. Об’єктом дослідження стали статті філософів, 

медиків, юристів, які досліджували етичні відносини в 

медичному середовищі у цілому та нефрології зокрема. 

Предметом дослідження стали етичні норми і правила, 

зафіксовані в документах. У статті використовуються 

методи історичного підходу, дослідження історичних 

документів, нормативно-правова база та статті шляхом 

контент-аналізу та зіставлення текстів документів.

Біоетика (від грецького βιοσ — життя, ετηοσ — 

звичай) — це наука, яка аналізує та вивчає моральність 

людських дій у сфері охорони здоров’я та біологічній і 

медичній сферах відповідно до її моральних стандартів 

і цінностей [3–11].

Біоетика перекладається з грецької як «етика жит-

тя». Виокремилась біоетика в самостійну форму між-

дисциплінарної теорії і практики у США в 70-ті роки 

минулого сторіччя і одразу одержала підтримку в Захід-

ній Європі. Пізніше, у 80–90-х роках XX сторіччя, ідеї 

біоетики були визнані в країнах Азії, Африки і Східної 

Європи [6].

Поняття етики походить від давньогрецького слова 

etos, який є аналогом латинського слова mos, що озна-

чає «удача і характер людини», «стиль та мода», «зви-

чай». Згодом утворився прикметник moralis, а пізніше 

поняття moralitas — мораль. Отже, етика — наука про 

мораль [4].

Ф. Ягром увів термін у 1927 році як поняття щодо 

моральних засад використання лабораторних рослин 

і тварин. У 1971 році Ван Рансселер Поттер розвинув 

сучасну ідею біоетики як дослідження моральності 

людської поведінки з точки зору біологічно-медичної 

сфери та інших соціально орієнтованих наук про життя 

[3–13].

Поттер увів новий термін «глобальна біоетика», що 

мав на меті об’єднати етичні спеціальності у нову між-

дисциплінарну систему для вирішення глобальних ви-

кликів [5].

Сучасне поняття «біоетика» тісно переплітається 

з поняттями «деонтологія», «етичний кодекс лікаря». 

Фундаментальні основні цінності — життя і здоров’я 

людини [6, 14]. Діяльність лікаря від моменту зачат-

тя і до смерті пацієнта має бути спрямована на збере-

ження життя і здоров’я пацієнта, біоетика вимагає від 

нього гуманного ставлення до пацієнта, з повагою як 

до особистості, прояву співчуття і співучасті, доброти, 

милосердя і благодійності, терпіння, взаємної довіри, 

порядності та справедливості [14].

Біоетика допомагає подолати розмежування гума-

нітарних та природних наук («сперечання між фізика-

ми і ліриками»), розбіжності між знаннями і моральни-

ми цінностями. Феномен життя у широкому розумінні 

був обраний об’єктом біоетики. Предметом біоетики 

стала система умов збереження життя на планеті Земля 

і забезпечення сталого розвитку [6]. 

Біоетика має різні функції, такі як гносеологічна, 

світоглядна та аплікативна тощо. Використання етич-

них принципів, правил і теорій, етичного аналізу кон-

кретних ситуацій у сфері охорони здоров’я і біомедич-

них випробувань лежить в основі аплікативної функції 

біоетики. Гносеологічна функція біоетики може бути 

реалізована в процесі аналізу і дослідження етично-

го матеріалу, який постачає медико-біологічна наука і 

практика. Найголовнішою функцією біоетики вважа-

ється її світоглядна функція [6].

У світі існує три моделі біоетики (І. Бойко). Перша 

модель — «ліберальна», коли обмеження відсутні. Дру-

га модель — «утилітарна», коли дозволяється те, що ви-

гідно та корисно для більшості людей. Третя модель — 

«персоналістична», у рамках якої людина є цілісною, 

надприродною і недоторканною [7].

Важливі фундаментальні засади біоетики: 1. Люд-

ське життя недоторканне, воно становить абсолютну, 

фундаментальну цінність. 2. Не все допустиме з мораль-

ної точки зору, що можливе технічно. 3. Життя вивчає-

мо не для маніпуляцій, а з метою лікування. 4. Принцип 

цілісності. 5. Принцип подвійного наслідку. 6. Закон 

повинен захищати інтереси людини. 7. Повага автоно-

мії. 8. Принцип незаподіяння шкоди. 9. Принцип допо-

моги і сприяння. 10. Принцип справедливості [7].

Щоб краще розуміти етично-моральні принципи 

сучасної біомедичної етики, потрібно бути хоч трохи 

обізнаним про їхній розвиток у різні історичні епохи.

Історію професійної медичної етики можна умов-

но розділити на чотири етапи: I — формування основ 

предмета; II — формування корпоративної медичної 

етики; III — деонтологічний; IV — біоетичний [6].

У XV столітті у Замості (неподалік Львова) був за-

снований перший вищий навчальний заклад для під-

готовки лікарів в Україні [6]. 

І. Канту належить ексклюзивна роль у формуванні 

класичних теорій деонтології. Його філософські прин-

ципи характеризуються концепцією етичного раціо-

налізму. Категоричний імператив І. Канта є основним 

принципом його дуже складної етичної системи. В 

деонтології І. Канта прослідковується етика поваги до 

себе і до інших [6].

В. Росе створив теорію «конфлікту зобов’язань», 

коли одні етичні зобов’язання схиляють в один бік, 

а інші — у протилежний. Для вирішення подібних 

ситуацій В. Росе ввів поняття prima fades (умовних) 

зобов’язань [6]. 



16 Нирки, ISSN 2307-1257 (print), ISSN 2307-1265 (online) Том 11, № 4, 2022

Погляд на проблему / Looking at the Рroblem

Етика А. Швейцера («благоговіння перед життям») 

не ділила життя на більш і менш цінне, на нижче та 

вище. А. Швейцер заповідь з Біблії «Не вбий» виніс за 

вузькі межі міжлюдських стосунків, він критикував ан-

тропоцентричність. У нього було моральне право ска-

зати: «Моїм аргументом є моє життя» [6]. Різноманітні 

світогляди та етичні системи поділяються, за А. Швей-

цером, на два основні типи: етика вдосконалювання та 

етика самозречення [6]. 

18-та Всесвітня медична асамблея (Гельсінкі, 

1964 р.) прийняла Декларацію Міжнародної асоціації 

лікарів (доповнену в 1973, 1983, 1989, 1996, 2000 рр.), 

яка проголошувала, що «здоров’я пацієнта — моя го-

ловна турбота» [6, 7, 11]. У Міжнародному кодексі ме-

дичної етики підкреслюється, що лікар, який надає ме-

дичну допомогу, що потім може полегшити психічний 

і фізичний стан пацієнта, повинен керуватися виключ-

но інтересами пацієнта. Тому при наданні медичної до-

помоги будь-якій категорії пацієнтів важливе значення 

має врахування інтересів пацієнта.

Доповнює Європейську соціальну хартію та Євро-

пейську конвенцію з прав людини Європейська кон-

венція про захист прав людини та гідності людини 

щодо розвитку біології та медицини, яку Україна під-

писала разом з 22 іншими державами [6, 15]. Законо-

давство, що стосується захисту життя та здоров’я, по-

винно відповідати вимогам останньої конвенції, яка 

базується на принципах біоетики. Щорічно у всьому 

світі 10 грудня, починаючи з 1950 року, відзначають 

День прав людини [6].

На міжнародній зустрічі в м. Ериче (Італія) у 1991 р. 

були розглянуті завдання, значення і відмінності біо-

етики. «Документ Ериче» визначив компетенцію біо-

етики в чотирьох сферах: 1) етичні проблеми медич-

них професій; 2) етичні проблеми експериментів та 

досліджень на людині; 3) соціальні проблеми системи 

охорони здоров’я; 4) проблеми людського втручання 

в життєві процеси мікроорганізмів, рослин, тварин та 

гомеостаз екосистеми [6]. 

На Нюрнберзькому процесі були засуджені зло-

чини лікарів-фашистів під час Другої світової війни. 

Шоковане людство дізналось про наджорстокі дії на-

цистських медиків, а саме вбивства 70 000 людей за 

медичними, расовими та соціальними критеріями. 

Медиками-нацистами була створена дуже ефективна 

програма евтаназії. Також стало відомо про злочинні 

досліди на депортованих з окупованих країн людях та 

військовополонених. Нещодавно світ дізнався про по-

дібні злочинні досліди, які проводили японські лікарі 

під час Другої світової війни. На Нюрнберзькому про-

цесі лікарська етика була взята під сумнів [6].

Вимоги Нюрнберзького кодексу 1947 р., який був 

прийнятий під час судового процесу над 23 нацист-

ськими лікарями, звинуваченими у злочинах проти 

людяності та військових злочинах, є моральною осно-

вою, на якій має базуватися сучасна біоетика [6, 7]. 

Нюрнберзький кодекс поділив клінічні дослідження 

на два види: терапевтичні та нетерапевтичні [7]. Пер-

ші були спрямовані на порятунок життя та покращен-

ня стану пацієнта. Другі не мають жодної цінності для 

людини, на якій вони проводяться. Кодекс забороняє 

експерименти, які загрожують смертю пацієнта або за-

вдають йому непоправної шкоди [7].

Головним суддею на професійному шляху ліка-

ря має бути сумління [14, 16]. Сумління має бути 

справедливим, впевненим й істинним. На сумління 

впливають моральні чесноти: сила, поміркованість, 

справедливість і розсудливість (Аристотель) [6]. Ці мо-

ральні принципи систематизовано в Кодексі етики лі-

каря України (далі — Кодекс) з урахуванням положень 

Міжнародного кодексу етики, Гельсінської декларації, 

Загальної декларації про геном і права людини та Кон-

венції про захист прав людини та гідності. Цей Кодекс 

створено для використання лікарями та науковцями, 

чия професійна діяльність охоплює внутрішньоутроб-

не та післяпологове життя та здоров’я людини, наро-

дження та смерть [14].

У християнській традиції ці чесноти були транс-

формовані в теологічні чесноти: милосердя, надія, віра. 

Чеснота розсудливості допомагає з варіантами етич-

ного вибору в такий спосіб, який відповідав би нашій 

людській суті [6].

Чеснота розсудливості медичного працівника свід-

чить про його професійну і моральну зрілість [6].

Чеснота сили — це терпіння, подолання страху, фі-

зичного болю, небезпеки і загрози, служіння добру та 

істині, протистояння складнощам та подолання вад і 

спокуси. Від чесноти сили походять терпіння, наполе-

гливість, покірність [6]. 

Поєднання гіппократівської та постгіппократів-

ської етики стало біоетичною основою професійної 

діяльності медиків. Гіппократівська етика базується на 

принципах «Роби добро» та «Не нашкодь», постгіппо-

кратівська етика — на принципах поваги до особистос-

ті та справедливості. Повагу до особистості забезпечує 

правдива медична інформація, інформована згода, 

конфіденційність, надання адекватної паліативної до-

помоги та ведення вмираючого пацієнта. Справедли-

вість включає контролювання розподілу медичних 

ресурсів на всіх рівнях та контроль за проведенням клі-

нічних досліджень [6].

Сьогодні весь багатовіковий медичний етичний до-

свід об’єднаний і позначений поняттям «біомедична 

етика». Вона існує в чотирьох моделях: моделі Гіппо-

крата, моделі Парацельса, деонтологічній моделі та у 

формі біоетики [7–9]. Деякі його форми, наприклад 

модель Гіппократа і модель Парацельса, сформувалися 

в діаметрально протилежних світоглядних культурах — 

язичницькій і християнській. Але, незважаючи на це, 

вони найтісніше пов’язані. Цінності християнської 

етики: милосердя, співчуття і любов — гармонійно по-

єднуються з 10 зобов’язаннями клятви Гіппократа.

Першою формою лікарської етики були моральні 

принципи лікування Гіппократа (460–377 рр. до н.е.), 

викладені ним у «Клятві», у книгах «Про лікарів», «Про 

закон» тощо [6, 8, 17]. Не випадково Гіппократа нази-

вають «батьком медицини». Ця характеристика фіксує 

народження професійної медичної етики. Визначені 
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Гіппократом принципи та норми лікарської поведін-

ки — це не просто специфіка відносин у ту чи іншу 

історичну епоху. Вони мають цілі і завдання лікуван-

ня незалежно від часу їх реалізації. Дещо змінюючись, 

вони дотримуються й сьогодні, втілюючись у тому чи 

іншому етичному документі («Декларація», «Клятва» 

тощо). Наприклад, «Клятва лікаря», прийнята Ука-

зом Президента України від 15 червня 1992 р. (№ 349), 

створена на основі моделі Гіппократа [9].

Один із стародавніх медико-етичних документів, 

пов’язаний з ім’ям Гіппократа, — «Клятва Гіппократа». 

«Клятва Гіппократа» була моральним кодексом для лі-

карів, що визначала правила їхньої професійної діяль-

ності. Цей документ увійшов у збірник праць, відомий 

під назвою «Корпус Гіппократа». Він був створений у 

Давній Греції, на острові Кос, у медичній школі Гіппо-

крата у V–IV столітті до н.е. Сама клятва була написана 

майже на 100 років пізніше [6].

У клятві Гіппократа є два розділи: присвята і кодекс 

поведінки. У присвяті — клятва лікаря усім богам і бо-

гиням, беручи їх у свідки, чесно виконувати присягу і 

письмове зобов’язання. У другій частині клятви Гіппо-

крата міститься етичний кодекс, який регулює профе-

сійну діяльність лікаря у таких сферах, як фармакоте-

рапія, хірургія і дієтетика. Клятва забороняє, зокрема, 

аборти й евтаназію [6]. 

Наступною історичною формою медичної етики 

стала модель Парацельса — форма медичної етики, у 

якій етичні відносини з пацієнтом розглядаються як 

один із найважливіших принципів терапевтичної по-

ведінки лікаря [8, 9]. На відміну від моделі медичної 

етики Гіппократа, яка завойовує соціальну довіру па-

цієнта, модель Парацельса наголошує на емоційних і 

психічних особливостях пацієнта, визнаючи необхід-

ність співпереживання лікаря і включаючи такі кон-

такти в процес лікування. Такий патерналістський 

підхід створює характерні позитивні психоемоційні 

прихильності та соціальну і моральну відповідаль-

ність.

Приблизно в X столітті у Древній Русі виникла лі-

карська діяльність [6]. Кодекс Персиваля, кодекси 

«трьох учених професій» (медицина, релігія, право), 

праці Мальпігія, Везалія, Парацельса та Гарвея були 

створені в ранньому Середньовіччі [6].

Основоположником «деонтологічної моделі» мож-

на вважати професора Н.Н. Петрова, який у 1940-х 

роках увів у медицину термін «деонтологія» (від грец. 

deontos — власний) [9]. Передумовою була необхідність 

закріплення у медичній практиці тогочасної медичної 

етики, яку після перевороту 1917 р. намагалися заборо-

нити за зв’язок з релігійною культурою. Уявлення про 

«належне» базуються на релігійно-етичній свідомості, 

для якої характерна оцінка дій не лише за результата-

ми, а й за думками. Деонтологічна модель медичної 

етики являє собою набір правил, що відповідають пев-

ній сфері медичної практики [8].

Деонтологія чинить супротив на трьох напрямках: 

виступає за захист інтересів пацієнтів та професійних 

прав медиків, проти комерціалізації медицини [6]. 

М. Пирогов зробив вагомий внесок у медичну де-

онтологію, розробивши моральний кодекс медичної 

сестри. Він акцентував увагу на відносинах лікаря з ме-

дичною адміністрацією. Його відома фраза «Навчатися 

й жити — одне й те ж саме» лягла в основу принципу 

безперервності лікарської освіти [6].

Відомі українські медики-науковці, такі як М. Пи-

рогов, М. Стражеско, О. Богомолець, М. Амосов, 

Н. Максимович-Амбодик, Д. Самойлович, Ф. Янов-

ський, Д. Заболотний, В. Фролькис та інші, зробили 

важливий внесок у медичну деонтологію і практику [6].

Існує дві моделі етичного мислення: дедуктивний 

аналіз і індуктивний аналіз [6].

Дедуктивна модель етичного аналізу є складною 

процедурою ухвалення рішення. Дедуктивний метод 

можна представити у вигляді наступного алгоритму: 

1. Вибір найкращої філософської теорії етики. 2. Вста-

новлення потрібного етичного принципу. 3. Встанов-

лення відповідного етичного правила. 4. Використання 

правила відносно конкретного випадку. Під час засто-

сування дедуктивного аналізу теорію І. Канта, теорії 

утилітаризму найчастіше використовують як кращі фі-

лософські теорії етики [6].

Індуктивний метод розв’язання етичних проблем 

принципово відрізняється від дедуктивного тим, що 

пропонує починати етичний аналіз з фактичного ви-

вчення деталей окремого випадку [6]. В алгоритм ін-

дуктивного методу етичного аналізу входять такі етапи: 

1. Акцент на конкретні особливості. 2. Знаходження 

чинних етичних принципів та зобов’язань. 3. Збалан-

сування конкретних подробиць та загальних принци-

пів. 4. Іноді потрібен додатковий четвертий етап для 

збалансування окремого і загального: модифікувати 

або відкинути загальний етичний принцип залежно 

від того, яке нераціональне посилання лежить в його 

основі [6].

Казуїстичний метод, феміністська етика та ети-

ка турботи є варіантами індуктивного підходу до 

розв’язання етичних проблем [6]. 

До альтернативних підходів в етичній науці відносять 

етичні теорії, що сфокусовані не на дії, а на характері 

людини і які намагаються дати відповідь на запитання, 

що таке добре і що таке погано. Теорія доброчесної ети-

ки відображає такий альтернативний підхід [6].

Як альтернативний підхід щодо дедуктивних і ін-

дуктивних методів етичного аналізу можна розглядати 

теорію розумової рівноваги (англ.: reflective equilibrium) 

(Дж. Роулз). Відсутність ексклюзивного статусу будь-

якого методу визначає необхідність альтернативних 

теорій [6]. 

Теорія доброчинності відповідає на третє запитання 

нормативної етики: які риси характеру похвальні [6]?

Медицина стає все більш прогностичною, особли-

во на молекулярному рівні. Французький генетик та 

імунолог Ж. Доссе вважає, що завдяки прогностич-

ній медицині «життя людини буде довгим, щасливим 

і вільним від хвороб» [18]. Але на шляху цієї світлої 

перспективи є одне «але», вважає Ж. Доссе. Це «осо-

ба або група людей, керованих прагненням до влади і 
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часто заражених тоталітарною ідеологією». Основним 

моральним принципом біоетики є принцип поваги та 

людської гідності [19]. Сьогодні гостро стоїть питання 

про участь пацієнта у прийнятті лікарського рішення.

Теорія принципалізму є основною теорією, засно-

ваною на принципах, що були запропоновані Т. Бочам-

пом і Дж. Чілдрессом, яка посіла топове місце серед до-

мінуючих етичних теорій XX сторіччя. Принципалізм 

пов’язаний з теорією В. Росса, де використовується по-

няття зобов’язань prima facie, що в перекладі з латини 

означає «на перший погляд» [6].

У своїй оригінальній публікації «Принципи біоме-

дичної етики» Т. Бочамп і Дж. Чілдресс сформулюва-

ли чотири її принципи: 1) принцип поваги автономії, 

який передбачає повагу до особистості й захист людей 

з недостатньою автономією; 2) принцип незаподіяння 

шкоди, який полягає в тому, що медичний працівник 

ніяким чином не повинен шкодити пацієнтові; 3) прин-

цип допомоги і сприяння спонукає медичного праців-

ника діяти в інтересах благополуччя пацієнта, проявля-

ти милосердя і благодіяння; 4) принцип справедливості 

контролює справедливий розподіл як соціальних благ, 

так і соціальних навантажень. Також Т. Бочамп і Дж. 

Чілдресс пропонують чотири правила: вірності, прав-

дивості, конфіденційності, приватності [6].

Принцип поваги до автономії стверджує право лю-

дини на невтручання в її вчинки та плани і що оточуючі 

ніколи не можуть перешкоджати її автономним діям [6].

Дію вважають автономною тільки в тому випадку, 

якщо особа діє: 1) навмисно; 2) з розумінням; 3) без 

зовнішніх чинників впливу. Згідно з першою умовою, 

дія, яка має автоматичний характер, не вважається ав-

тономною. Друга та третя умови можуть реалізовувати-

ся по-різному [6].

В основі принципу справедливості лежить вимога 

щодо справедливого соціального розподілу обмеже-

них ресурсів охорони здоров’я так, щоб як блага, так і 

економічний тягар були розподілені по справедливості 

між різними прошарками суспільства, а також акцен-

товано, що медичні професіонали відповідальні як пе-

ред суспільством у цілому, так і перед кожним пацієн-

том [6]. 

Принципи незаподіяння шкоди, сприяння і допо-

моги, справедливості та автономії пацієнта становлять 

парадигму принципалізму і є центральними в сучасній 

біомедичній етиці. Інші принципи орієнтовані на жит-

тя суб’єкта. До них відносять терапевтичний принцип, 

принцип соціальної відповідальності та взаємодопо-

моги, принцип захисту фізичного життя, принцип 

свободи і відповідальності, вони становлять парадигму 

персоналістичної біоетики [6].

В основі терапевтичного принципу лежить понят-

тя, за яким медико-біологічні втручання в генетичну і 

фізичну сфери допустимі в якійсь частині тіла пацієн-

та, якщо дії мають на меті збереження всього організму 

і життя взагалі. Умовами терапевтичного принципу є 

відсутність інших, менш інвазивних методів лікування, 

висока ймовірність успіху, поінформованість пацієнта 

щодо мети, суті і можливих наслідків втручання [6].

Система цінностей, яку запропонували амери-

канські вчені Дж. Чілдресс і Т. Бочамп, що включала 

чотири взаємопов’язані принципи біомедичної ети-

ки: інформована згода, повага до автономії пацієнта, 

справедливість і верховенство істини, «Не нашкодь», 

а також приватність, добрі справи, конфіденційність, 

лояльність, набула популярності на початку 1970-х ро-

ків [11].

У південноамериканській системі на сьогодні є чо-

тири взаємопов’язані принципи: незаподіяння шкоди, 

автономії, справедливості та благодіяння. Запропоно-

вана система похідних основних правил і принципів: 

інформованої згоди, вірності, правдивості, приватнос-

ті та конфіденційності [6]. 

Сучасний моральний стандарт медичної діяльності 

не допускає деперсоналізації ставлення лікаря до паці-

єнта та вимагає поваги до останнього як особистості [6].

«Суб’єктивний стандарт» автономно враховує ко-

рисність інформації для середньостатистичного па-

цієнта та інтереси конкретного пацієнта перед ухва-

ленням раціонального рішення. Для цього процесу 

об’єктивне інформування є лише підготовчим момен-

том [6].

Поняття «формалізм» включає в себе етичну кон-

центрацію на внутрішній природі дії, її структурі або 

формі. Відповідно, правильність або неправильність 

дії визначається через її внутрішній зміст і форму, а не 

через її наслідки [6].

Відносно недавнім суттєвим додатком до визнаних 

етичних принципів, які регулюють стосунки лікаря і 

пацієнта, є обов’язкове отримання інформованої зго-

ди. Лікарський обов’язок інформування пацієнта про 

перевагу альтернативних методів лікування та діагнос-

тики, про ризики не визнається класичними кодекса-

ми медичної етики [6].

Отримання інформованої згоди пацієнта — це ре-

алізація моральної ідеї визнання пацієнта або дослі-

джуваного як особистості, з правом участі в прийнятті 

спільних рішень (shared decision making) з медичними 

працівниками щодо свого лікування [6]. 

Контрактна модель (Р. Витч) — гарний компро-

міс між реальностями медичної практики та ідеалами 

партнерства з акцентами на автономію та рівність, 

коли взаємна довіра не гарантована [6].

Різноманітні стосунки лікаря і пацієнта можна 

умовно розділити на три моделі (Т. Парсон): модель 

перемов (negotiation model), модель співробітництва 

(mutual participation model) та модель консенсусу 

(consensus model) [6].

Соціальну роль пацієнта і соціальну роль лікаря 

можна розуміти по-різному. М. Сіглер і Дж. Чілдресс 

використовують низку метафор для опису різних типів 

стосунків пацієнт — лікар: партнери, друзі, підрядни-

ки, дитина — батько, клієнт — технічний працівник. 

Існує п’ять основних моделей відносин у сфері охоро-

ни здоров’я: патерналістська (від лат. pater — батько), 

договірна, колегіальна, технічна, дружня [5, 14].

Стосунки пацієнт — лікар мають ґрунтуватися на 

базових біоетичних принципах (справедливість, не-
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заподіяння шкоди, повага до автономії, милосердя), 

розширюватися та конкретизуватися на основі правил 

правдивості, конфіденційності, інформованої згоди 

[11, 14].

Спілкування між пацієнтом і лікарем щоденне, уні-

кальне і неповторне. Етичні питання охорони здоров’я 

викликають інтерес і почали широко обговорюватися 

журналістами, релігійними та громадськими діячами, 

політиками. Хочеться сподіватися, що медичні про-

блеми найменш захищених суб’єктів посилять симпа-

тію та повагу в суспільстві [14].

Майбутній лікар у процесі навчання опановує та-

кож, окрім принципів лікування, прості навички спіл-

кування з пацієнтами [6, 17].

Контакт пацієнта з лікарем повинен починатися з 

бесіди. З боку лікаря така бесіда має ґрунтуватися на 

принципах емпатії. Справжня емпатія не вимагає до-

даткового часу, тому що полягає не в діях, а в почуттях. 

Лікар повинен уміти розвіяти у пацієнтів пасивність, 

депресію, посилити соціальний контакт, розширити 

простір їх інтелектуальних інтересів. Емпатія зменшує 

тривожність пацієнтів, покращує результати лікуван-

ня, комплаєнс та зменшує скарги пацієнтів на лікарів 

[14, 20].

У медичній практиці лікар схильний до абсолюти-

зації медикаментозної терапії, фетишизації лаборатор-

них, інструментальних, апаратних методів досліджен-

ня, лікарської агресії [10, 14].

Поведінка лікаря, який демонструє нерозуміння 

проблем пацієнта і не враховує психосоціальних від-

носин, часто викликає недовіру і навіть конфлікт між 

лікарем і пацієнтом. Страх, недовіра до лікаря, фізич-

ний дискомфорт і особистісні якості з боку пацієнта 

можуть стати причиною конфлікту з лікарем. Спрово-

кувати пацієнта може недотримання лікарем ділового 

етикету, неуважність до свого зовнішнього вигляду, не-

своєчасний початок і закінчення прийому, недостатнє 

спілкування з пацієнтом [14].

Особливості виникнення захворювань нирок, їх 

профілактику, перебіг, лікування, вторинну профі-

лактику повинен знати не лише нефролог, але і, хоча 

б частково, сімейний лікар. Пацієнти потребують за-

лежно від віку, статі, освіти, сімейного стану, умов по-

всякденної праці передбачливості, уваги з боку лікаря у 

зв’язку з особливостями виникнення, перебігу первин-

ної хвороби нирок [10, 14].

При використанні клінічних даних і телемоніто-

рингу хронічних пацієнтів необхідно дотримуватись 

принципів автономії та конфіденційності. Інтегрована 

система охорони здоров’я була б більш справедливою 

при забезпеченні заходів для зменшення нерівності 

через соціальні детермінанти, які супроводжують хво-

робу [21].

Для практикуючих лікарів, які щодня мають про-

блеми з тяжкохворими і вмираючими пацієнтами та 

інші етичні проблеми, була створена «клінічна етика» 

на відміну від біомедичної етики, що переважно сто-

сувалася проблем високих медичних технологій і соці-

альної медицини [6]. 

Складними залишаються питання медичної етики 

у випадку необхідності НЗТ. Пропозиція перитонеаль-

ного діалізу, гемодіалізу може сприйматися з першого 

слова позитивно, а може категорично негативно, за-

лежно від характеру та емоційного стану пацієнта [14].

З поданням такої пропозиції слід бути обережним, 

підготувавшись до кількаденних роз’яснювальних пе-

реговорів. Несподівана для пацієнта розмова про необ-

хідність продовження лікування може довести пацієн-

та до відчаю і навіть самогубства [10, 14]. Обов’язком 

лікаря є дбайливе лікування пацієнта, незалежно від 

його віку.

Дотримання таких принципів, як збереження ме-

дичної таємниці, коректність, колегіальність, гідність і 

честь, професійна відповідальність, надання достовір-

ної інформації, контролюється етико-деонтологічними 

нормами, а іноді і судово-медичною експертизою [6].

Етичні питання завжди є, були і будуть невід’ємною 

частиною нефрології через поширеність ХХН, вели-

кий економічний тягар і нерівну доступність лікуван-

ня. Прикра ситуація склалася в одній із лікарень Сіетла 

(штат Вашингтон, США), де встановили новий апарат 

«штучна нирка». Проведені за його допомогою проце-

дури діалізу врятували життя пацієнтів. Але кількість 

пацієнтів перевершила його можливості, і перед лі-

карями постало актуальне питання, кого з пацієнтів у 

першу чергу підключити до апарату, а кого в другу чи 

третю, прирікаючи тим самим їх на смерть [22].

Лікарі не захотіли брати на себе таку надлюдську 

відповідальність і ініціювали створення комісії з найпо-

важніших громадян, яка визначала черговість пацієнтів, 

яких необхідно підключати до апарату. У цьому яскраво 

проявляється одна з провідних рис біоетики, коли пи-

тання використання нових технологій розглядається не 

лише фахівцями, а й широкою громадськістю [22].

Створений у Сіетлі на початку 1960-х років перший 

відомий етичний комітет вирішував складні питання — 

хто має жити, яких пацієнтів слід взяти на діаліз. На 

початку хронічного діалізу через критично обмежену 

доступність «штучної нирки» вибір кандидатів вимагав 

спільної відповідальності. «Комітет бога» став першим 

трагічним прикладом впливу соціальних та економіч-

них факторів на клінічний вибір [23].

Перебіг ХХН зі швидким прогресуванням і, як на-

слідок, постійним впливом на мозок ендотоксинів при-

зводить до розвитку у даної категорії пацієнтів уреміч-

ної енцефалопатії, виникнення когнітивних розладів, 

коми (уремічної). Контакт з пацієнтом ускладнюється, 

а з часом стає просто неможливим (при комі). Пацієнт 

не може адекватно оцінити свій стан, своє захворюван-

ня, альтернативи лікування та приймати самостійні і 

обґрунтовані рішення (неефективність критерію ефек-

тивного обговорення). Таким чином, ускладнений пе-

ребіг ХХН супроводжується порушенням автономності 

пацієнта. Рішення за пацієнта змушені приймати його 

родичі та друзі, а реальна автономія пацієнта підмі-

няється сурогатним рішенням [11, 24, 25]. Пацієнт не 

може реалізувати право вирішувати (перебуває в комі, 

енцефалопатія).
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Визначення компетентності пацієнта є прин-

ципово важливим. Під компетентністю пацієнта 

розуміється здатність останнього до самостійного 

прийняття рішень. Компетентність пацієнта, який 

перебуває у тяжкому стані, сумнівна. Також біль та 

значний емоційний стрес негативно впливають на 

компетенцію. Комісійне виявлення некомпетентнос-

ті базується на нездатності пацієнта самостійно при-

ймати рішення, які сприяють його благополуччю, з 

урахуванням висловлених ним раніше переваг та сис-

теми цінностей [6].

Медичні проблеми найменш захищених суб’єктів 

(вагітні, діти, люди похилого віку) перебувають у фо-

кусі уваги біоетики.

Пацієнти похилого віку з ХХН часто не усвідомлю-

ють спільного прийняття рішень під час прийняття рі-

шення про діаліз, що ще раз акцентує увагу на потребі 

навчання пацієнтів із пізньою ХХН [26, 27].

Навіть якщо пацієнти впевнені, що лікарі розуміють 

їхні бажання, це часто не обговорюється між пацієнтом 

і лікарем і не підтверджене документацією про попе-

реднє планування лікування (advance care planning). 

Пацієнти, партнери по догляду і лікарі перекладали це 

один на одного, тому що вважали один одного більш 

відповідальними. Є потреба в покращенні орієнтова-

ної на пацієнта допомоги літнім людям із ХХН [28].

Освітні програми для пацієнтів із прогресуючою 

ХХН необхідні, щоб пацієнт міг адекватно вибрати 

варіанти лікування ниркової недостатності та брати 

участь у спільному прийнятті рішень [27, 29].

При спільному прийнятті рішень літнім пацієнтам 

не потрібно автоматично рекомендувати діаліз [30]. 

Рівняння ризику ниркової недостатності — це проста 

прогностична модель ниркової недостатності, яка пе-

ревищує рівень ризику, оцінений лікарями та пацієн-

тами [27].

Найкраще обслуговування пацієнт отримує, коли 

він разом зі своїм лікарем бере участь у спільній моделі 

прийняття рішень, у якій поєднуються медична думка 

з соціальним контекстом та цінностями пацієнта. Вза-

ємна повага, співчуття та відкритість з часом створю-

ють міцний зв’язок між пацієнтом і лікарем, що може 

бути корисним для підтримки міцних терапевтичних 

стосунків.

ХХН — це хворобливий стан, який є довічним і 

негативно впливає на якість і тривалість життя дити-

ни та її родини. Виживаність дітей із ХХН приблизно 

в 30 разів менша, ніж у дітей без захворювання нирок. 

Відносний ризик смерті після трансплантації нирки в 

12,7 раза вищий, ніж у однолітків. З огляду на середній 

вік трансплантації 13 років, половина всіх дітей з тран-

сплантатом нирки потребуватиме другої транспланта-

ції до 25 років [31, 32].

З дітьми постійно виникає проблема сурогатного 

рішення через брак самостійності в прийнятті медич-

них рішень, це робить їх уразливими та залежними від 

опікунів [32].

Жінкам з ХХН має проводитись комплексне репро-

дуктивне консультування, яке включає інформацію 

про можливість завагітніти, та більш ретельний скри-

нінг вагітності, включно з жінками, які перебувають на 

діалізі або після трансплантації нирки [33, 34].

Як правило, нефрологи радять своїм пацієнткам 

узагалі уникати вагітності [33, 34]; цей підхід патерна-

лістський і не орієнтований на пацієнта [35].

Нормативно-правові акти України з питань охоро-

ни здоров’я не містять засад біоетики, але немає під-

став вважати, що такі акти не відповідають її принци-

пам і засадам. Законодавство України у сфері охорони 

здоров’я відповідно до ст. 9 Конституції може бути 

адаптоване до відповідних міжнародних документів за 

згодою Верховної Ради.

В «Основах законодавства України про охорону 

здоров’я», ст. 43 цього документа передбачено, що 

«у невідкладних випадках, коли існує реальна загро-

за життю пацієнта, згода пацієнта або його законних 

представників на медичне втручання не вимагається» 

[11]. Якщо в критичній ситуації присутній законний 

представник пацієнта, який відмовляється від надан-

ня необхідної допомоги некомпетентному родичу, що 

може мати для нього тяжкі наслідки, лікар (згідно з 

чинним законодавством України) має повідомити про 

це органи опіки [11].

Існує юридична і моральна відповідальність. В 

основі юридичної відповідальності медичного праців-

ника лежить комплекс прав та обов’язків, а дозволене 

та недозволене визначається чинним законодавством. 

Моральна відповідальність базується на етичних цін-

ностях і власному сумлінні. Норми, які регулюють 

сумління, мають екстраюридичний характер і більш 

широку сферу функціонування [6].

Професійна відповідальність — це відповідальність 

за вчинення небезпечних або шкідливих дій та їх на-

слідки під час професійної діяльності. Відповідальність 

може бути цивільною, дисциплінарною, адміністра-

тивною та кримінальною [6].

Кримінальна відповідальність передбачається за 

скоєння злочину, який передбачений Кримінальним 

кодексом. Сюди відносяться злочини з необережності, 

при неналежному або помилковому виконанні профе-

сійних обов’язків, доведення до самогубства, допомо-

га при самогубстві, ненадання допомоги, залишення в 

небезпеці, заподіяння тілесних ушкоджень та вбивство 

людини [6].

Цивільна відповідальність передбачає як санк-

цію обов’язок відшкодування збитків при негативних 

майнових наслідках. Дисциплінарна відповідальність 

пов’язана з дисциплінарним проступком при пору-

шенні чинних норм певної установи чи закладу. До 

дисциплінарних стягнень відносять усунення від робо-

ти, попередження та догану [6]. 

Адміністративна відповідальність передбачає від-

повідальність службових осіб за адміністративні пору-

шення, невиконання службових обов’язків, регульова-

них нормами трудових договорів. До адміністративних 

стягнень відносять догану, звільнення з роботи, змен-

шення платні, тимчасове зняття кваліфікаційного роз-

ряду [6].
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Конфіденційність у стосунках між лікарем і паці-

єнтом є гарантом недоторканності приватного життя. 

Принцип конфіденційності захищає соціальний статус 

пацієнта [6]. 

Порушення принципу конфіденційності пере-

слідується законом. У статті 145 Кримінального ко-

дексу (КК) України говориться, що «навмисне роз-

голошення лікарської таємниці особою, якій вона 

стала відома у зв’язку з виконанням професійних або 

службових обов’язків, якщо таке діяння спричинило 

тяжкі наслідки, — карається штрафом до п’ятдесяти 

неоподаткованих мінімумів доходів громадян, або 

громадськими роботами на термін до двохсот сорока 

годин, або позбавленням права обіймати певні посади 

або займатися певною діяльністю на термін до трьох 

років, або виправними роботами на термін до двох 

років» [6].

Порушення принципу недоторканності приватно-

го життя карається законом. У статті 182 Криміналь-

ного кодексу України «Порушення недоторканності 

приватного життя» передбачено штраф до п’ятдесяти 

неоподаткованих мінімумів доходів громадян, або ви-

правні роботи на термін до двох років, або арешт на 

термін до шести місяців, або обмеження волі на термін 

до трьох років [6]. 

Принцип «Не нашкодь» зобов’язує уникати прямо-

го та навмисного чи ненавмисного заподіяння шкоди 

пацієнту [6, 11, 36]. І це означає не лише шкоду, яку 

лікар може вмисне чи мимоволі заподіяти у своїй про-

фесійній діяльності, а й будь-яке зло, якому лікар може 

запобігти чи виправити (біль, страждання, недієздат-

ність і, зрештою, смерть пацієнта) [11].

Згідно з теорією трьох кроків (Клонскі та Мей, 

2015), біль і безнадія — основні фактори, які ініціюють 

суіцидальні думки у пацієнта [37].

Виділяють основні форми шкоди, яка може бути 

заподіяна професійною діяльністю лікаря: ненадання 

допомоги тим, хто її потребує, бездіяльність; помил-

ковість, необачність або відсутність належної кваліфі-

кації при наданні медичної допомоги; недбалість або 

злий умисел, наприклад пов’язаний з реалізацією ко-

рисливої мети; дії, які об’єктивно не є необхідними в 

даній ситуації [11].

Перша і третя ситуації — ненадання допомоги та за-

подіяння шкоди з необережності або через злий уми-

сел — є об’єктами правового регулювання: статті 13, 

121, 122, 125 КК України [11]. Другий вид — шкода, 

заподіяна недостатньою кваліфікацією, у статті не роз-

глядається. Проте слід зазначити, що лікар, який не має 

достатніх знань та навичок для виконання своїх про-

фесійних обов’язків, не має морального права лікувати 

пацієнтів і повинен бути відсторонений від клінічної 

практики. Ще один вид шкоди — об’єктивна шкода, 

якої неможливо уникнути в процесі надання медичної 

допомоги пацієнту. Необхідно, щоб така шкода не пе-

ревищувала користь від самого медичного втручання, 

а обраний метод лікування порівняно з іншими варі-

антами супроводжувався б мінімальними негативними 

наслідками [11].

З висловом «Є хворі, яким не можна допомогти, але 

немає таких, яким не можна нашкодити» (В. Ламберт) 

погодиться більшість лікарів, адже лікування іноді 

може бути тяжчим, ніж хвороба (побічні дії лікарських 

препаратів, негативні наслідки одночасного застосу-

вання великої кількості ліків, невідповідність між про-

гнозованою користю і можливим ризиком від медич-

ного втручання) [6].

У пацієнтів із ХХН утворення артеріовенозних (АВ) 

фістул можна вважати об’єктивно необхідним ушкод-

женням для створення постійного судинного доступу, 

яке може ускладнюватися тромбозом АВ-фістули або 

просто викликати фізичний чи психічний дискомфорт. 

У пацієнтів із ХХН можуть виникнути й інші усклад-

нення, пов’язані з тяжким перебігом захворювання. 

По-перше, стан пацієнтів із ХХН може раптово усклад-

нюватися декомпенсацією захворювання (метаболіч-

ний ацидоз, гіперкаліємія, уремія, гіпергідратація), 

порушенням кровообігу (тромбоз, артеріальна гіпо-

тензія), набряком головного мозку чи легень. У таких 

екстремальних ситуаціях лікар може призначити пре-

парати, які можуть негативно вплинути на патогенез 

цього захворювання. Наприклад, введення діурети-

ків (фуросеміду, торасеміду) при набряку мозку може 

ускладнитися розривом кісти нирки (полікістоз нирок, 

що є причиною ХХН, характеризується наявністю ве-

ликої кількості кіст різного розміру). Бажання досягти 

«сухої» маси тіла під час діалізу може призвести до зне-

воднення пацієнта.

У випадках, коли пацієнт у свідомості і може при-

ймати рішення самостійно, лікар повинен поважати і 

прагнути зберегти автономію пацієнта, навіть якщо він 

вважає відмову пацієнта від запропонованих методів 

лікування та процедур неправильною [11, 36]. Напри-

клад, коли перебіг ХХН ускладнюється термінальною 

стадією ниркової недостатності і лікар вважає, що па-

цієнт потребує НЗТ, пацієнт може відмовитися від за-

пропонованого виду лікування. Деяким пацієнтам, 

особливо людям похилого віку, легше відмовитися (і 

таким чином приректи себе на смерть), ніж погодитися 

на глобальні зміни у своєму житті. Лікар повинен по-

важати рішення пацієнта.

Іноді принцип «Роби добро» суперечить принципу 

поваги до автономії пацієнта [11]. «Благодійність» лі-

каря всупереч волі та бажанню пацієнта недопустима. 

Якщо пацієнт наполягає на своїй позиції, важливо пі-

дібрати аргументи, які б не зачепили його самооцінки. 

Мистецтво лікаря полягає насамперед у налагодженні 

партнерських стосунків з пацієнтом з поважанням пра-

ва пацієнта на автономію і самостійність прийняття рі-

шень, у досягненні взаєморозуміння та співпраці для 

збереження та поліпшення здоров’я пацієнта.

Інколи лікарю непросто вирішити, що добре для 

пацієнта. Виникла потреба у новому якісному рівні 

відносин лікаря і пацієнта, активній участі останнього 

в прийнятті рішень.

Здоров’я людини розглядається як біологічна, ме-

дична, соціальна, економічна, філософська категорія, 

а також як індивідуальна і суспільна цінність, як об’єкт 
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споживання та внесення капіталу, динамічне системне 

явище, яке весь час у взаємодії з оточуючим середови-

щем та є складним феноменом [6].

Здоров’я має чотири складові: духовну, психічну, 

фізичну і соціальну. Фізичне здоров’я визначають ін-

дивідуальні особливості анатомії і фізіології тіла, гено-

тип і фенотип [6].

Психічне здоров’я характеризує психічний портрет 

людини: чутливість, емоційність, збудженість. Пси-

хічне життя — це сукупність почуттів, цілей, потреб, 

інтересів, стимулів, установок, мотивів, уявлень тощо. 

Психічне здоров’я асоціюється з особливостями мис-

лення, здібностей та характеру [6].

Духовне здоров’я корелює з духовним світом осо-

бистості — етикою, мораллю, релігією, освітою, на-

укою, мистецтвом. Свідомість людини, у свою чергу, 

залежить від стану духовного здоров’я людини, її мен-

тальності, ставлення до сенсу життя, життєвої само-

ідентифікації, оцінювання та реалізації власних зді-

бностей і можливостей через призму власних ідеалів і 

світогляду [6].

На соціальне здоров’я людини впливають відно-

сини зі структурними соціальними одиницями, еко-

номічні чинники. Відчуття соціальної захищеності 

(або незахищеності) суттєво впливає на здоров’я лю-

дини [6].

У сучасній теорії і практиці медицини існує шість 

рівнів здоров’я — від окремого індивіда до людства в 

цілому [6].

Перший рівень здоров’я — індивідуальний. Другий 

рівень — здоров’я найближчого оточення людини. Тре-

тій рівень здоров’я — це здоров’я всіх членів організа-

цій суспільства. Четвертий рівень здоров’я — здоров’я 

громади. П’ятий рівень — здоров’я всіх громадян кра-

їни і останній, шостий рівень — здоров’я всього люд-

ства [6].

Усе частіше в зарубіжній літературі поняття «добро» 

і «здоров’я» замінюються новим поняттям wellnes [11]. 

Wellnes означає реалізацію потенціалу людини як осо-

бистості та об’єднує такі сфери життя, як фізична, ін-

телектуальна, емоційна, соціальна, духовна та профе-

сійна. Збереження здоров’я — це прийняття суб’єктом 

відповідальності за власне благополуччя і збереження 

балансу між усіма цими сферами його життя.

Принцип «Роби добро» вимагає від лікаря активної 

позиції та поведінки на благо пацієнта. Вона перед-

бачає наявність у лікаря альтруїзму, милосердя, від-

повідальності, емпатії, любові до ближнього, а також 

правильного розуміння того, що таке добро. Прин-

цип «Роби добро» потрібно сприймати як моральний 

ідеал, а не моральне зобов’язання [6]. На відміну від 

принципу «Не нашкодь» принцип «Роби добро» ви-

магає від лікаря творчого підходу та ефективного ви-

користання свого духовного та професійного досвіду 

та вмінь [11].

З урахуванням принципу «Роби добро» лікар по-

винен не лише проводити обстеження та лікування 

відповідно до особливостей захворювання, наявних 

ускладнень та супутніх захворювань. Сучасний біо-

етичний підхід вимагає від лікаря пацієнтів із ХХН та-

ких навичок:

— позитивно впливати на психоемоційний стан па-

цієнта під час процедури діалізу;

— запобігти передчасному розвитку облігатних 

ускладнень (анемії, гіперпаратиреозу, артеріальної гі-

пертензії);

— забезпечити адекватне знеболювання та швидку 

активізацію пацієнта, що формує позитивне ставлення 

до процесу лікування, піднімає настрій пацієнта, під-

вищує оцінку ним якості свого життя.

ВООЗ запропонувала такі моделі для формування 

здорового способу життя: модель залякування, модель 

моральних принципів, модель афективного навчання, 

модель поліпшення здоров’я, модель фактичних знань, 

когнітивна модель. Для використання у практиці ідеї 

профілактики є найбільш гуманними. Етична профі-

лактика має не спиратись на боротьбу з негативним 

і заборони, а допомагати поліпшувати можливості 

людини для подолання тяжких життєвих ситуацій та 

сприяти здоровому життєвому вибору [6, 19, 38].

У медичній практиці лікаря завжди є деонтологіч-

ні, етичні, суто професійні та юридичні моменти, які 

можна схематично подати у вигляді чотирьох сфер: 

професійна сфера (включає знання, уміння і навички 

з діагностики, терапії, профілактики та реабілітації), 

юридична сфера (включає юридичні моменти пове-

дінки медичного працівника), деонтологічна сфера 

(включає дві попередні сфери і є екстраюридичною), 

етична сфера (стосується всіх трьох інших сфер медич-

ної діяльності) [6].

Діаліз є одним із видів НЗТ. Штучне обладнання 

виконує роль нирок у фільтрації крові для видалення 

надлишку води, розчинених речовин і токсинів. Діаліз 

підтримує гомеостаз, що може виграти час для пацієн-

та до трансплантації нирки або для пролонгації життя 

тим, хто не є кандидатами на трансплантацію. Є три 

типи діалізу: гемодіаліз, перитонеальний діаліз і гемо-

фільтрація. Дуже важливою є адекватна фізична, пси-

хологічна, соціальна та емоційна готовність пацієнтів 

до діалізу, а також осіб, які за ними доглядають [39].

Використання ниркового діалізу дає безпосередній 

блискучий результат, але віддалені наслідки залиша-

ються невизначеними [6].

Концепція біоетики є важливою і актуальною з 

самого зародження нефрології як дисципліни. Перед 

нефрологом п’ятдесят років стоїть дилема між незадо-

вільними відповідями на ниркову біопсію, трансплан-

тацію нирки, гемодіаліз, перитонеальний діаліз та 

етичним вибором [40].

Спільна робоча група Міжнародного нефроло-

гічного товариства з етичних питань у нефрології та 

Європейська асоціація діалізу та трансплантації, Єв-

ропейська ниркова асоціація, Американське нефро-

логічне товариство заявили про 10 етичних проблем у 

нефрологічній практиці: «марний» діаліз, несправед-

ливий доступ до лікування ниркової недостатності, 

у лікуванні ниркової недостатності часто недостатнє 

або відсутнє спільне прийняття рішень, великі ви-
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трати на діаліз, визначення пріоритетів у лікуванні та 

профілактиці захворювань нирок, недостатня оцінка 

ризику живих донорів і прийняття рішень, незадовіль-

на пропаганда здоров’я нирок та управління конфлік-

тами інтересів, негативні етичні наслідки генетичних 

хвороб нирок [41].

Розподіл обмежених трансплантаційних ресурсів 

має ґрунтуватися на принципах соціальної користі та 

соціальної справедливості [25, 36, 42–44]. При розпо-

ділі донорських органів на основі принципів соціаль-

ної вигоди як реципієнти відбираються пацієнти, які 

мають найбільші шанси на успіх операції. Наприклад, 

при трансплантації нирки ймовірність приживлення 

органа визначається ступенем HLA-сумісності тканин. 

Цей принцип відбору реципієнта підтримується біль-

шістю трансплантологів, але конфліктує зі справедли-

вістю. Наприклад, при трансплантації нирки у молодих 

людей чоловіки і білошкірі мають найбільшу тривалість 

приживлення органу. Відбір реципієнтів лише з позиції 

максимального збільшення суспільної користі у вигля-

ді оцінки тривалості приживлення трансплантата є по-

рушенням принципу рівних прав людей. З точки зору 

соціальної справедливості, всі пацієнти повинні мати 

рівний доступ до програм трансплантації, незалежно 

від типу HLA або генотипу, який контролює расу, стать 

[25, 45–49]. Також піднімається питання так званого 

подвійного донорства живої нирки [50].

Нефрологічна допомога може бути представлена 

наступними моделями. Ідеально-утопічна модель: у 

центрі профілактика, яка здатна зменшити потребу 

в лікуванні хронічної ниркової недостатності і НЗТ. 

Дослідження добре розвинені в обох напрямках, «від 

лавки до ліжка і від ліжка до лавки» (bench to bedside 

and bedside to bench). Цілісна, або всеосяжна, модель: 

у центрі комплексна система, яка включає всі аспекти 

догляду та дослідження. Прагматична модель: акцент 

на діалізі та переддіалізній допомозі. Фокус на най-

більш тяжкі і поширені захворювання нирок; розвиток 

досліджень є альтернативним варіантом. Наукова мо-

дель: у пріоритеті захворювання клубочків і трансплан-

тація нирки [51]. Дуже розвинені основні та стендові 

дослідження. Є терміново необхідними міркування та 

дослідження щодо планування моделей нефрологіч-

ної допомоги, для надання ранньої та кращої допо-

моги літнім та більш складним пацієнтам з гострими 

та хронічними захворюваннями нирок зі скороченим 

бюджетом [52, 53].

Висновки
Розглянуті етичні принципи та правила біоетики 

дозволяють подолати обмеження традиційної медич-

ної деонтології та професійної медичної діяльності, 

корпоративного мислення, змінити погляд на реаль-

ність сучасних біомедичних технологій та вдосконали-

ти сучасні принципи лікування та реабілітації. Це сто-

сується пацієнтів із ХХН.

Гострими і не вирішеними до кінця залишаються 

біоетичні питання щодо найбільш вразливих про-

шарків суспільства, а саме дітей із ХХН, жінок із ХХН 

і вагітністю, пацієнтів із ХХН похилого та старечого 

віку.

Використання лікарем правил і принципів біоети-

ки, а саме справедливості, «Не нашкодь», невтручання 

в особисте життя, «Роби добро», повага до автономії 

пацієнта, конфіденційність, «Говори правду», вірність 

своєму обов’язку під час лікування та реабілітації па-

цієнтів із ХХН, позитивно впливає на ставлення паці-

єнтів до процесу лікування, НЗТ. Також покращується 

якість та тривалість життя пацієнта та долаються обме-

ження традиційних деонтологічних підходів до стосун-

ків лікар — пацієнт.

Ускладнення ХХН, а саме інтоксикація, уремічна 

енцефалопатія, втрата свідомості, вимагають певних 

особливостей у застосуванні принципів біоетики при 

лікуванні пацієнтів із ХХН та творчого підходу лікаря 

до розв’язання проблем, що виникають у процесі ліку-

вання та реабілітації пацієнтів із ХХН.

Конфлікт інтересів. Автор заявляє про відсутність 

конфлікту інтересів та власної фінансової зацікавле-

ності при підготовці даної статті.
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Principles of bioethics in the treatment and rehabilitation of patients with chronic kidney disease

Abstract. Chronic kidney disease has a major impact on global 

health, causing both morbidity and mortality worldwide. Bioeth-

ics (from Greek: βιοσ — life, ετηοσ — custom) is a science that 

analyzes and studies the morality of human actions in the field 

of health care and in the biological and medical fields in accor-

dance with its moral standards and values. The modern concept 

of bioethics is closely intertwined with the concepts of deontology, 

doctor’s code of ethics in the medical practice of a nephrologist. 

In the medical practice, there is a tendency to spread of absolu-

tization of drug therapy, fetishization of laboratory, instrumental, 

hardware research methods, medical aggression. The patient’s 

contact with the doctor should begin with a conversation. On the 

part of the doctor, such a conversation should be based on the 

principles of empathy. The doctor must be able to dispel passiv-

ity and depression of patients, to strengthen social contact, and 

expand the space of their intellectual interests. The behavior of the 

doctor, who demonstrates a lack of understanding of the patient’s 

problems and does not consider psychosocial relationships, often 

causes mistrust and even becomes the cause of a conflict between 

the doctor and the patient. Issues of medical ethics in case of the 

need for kidney replacement therapy remain difficult. The offer of 

peritoneal dialysis, hemodialysis can be perceived positively from 

the first word, or it can be categorically negative, depending on 

the character and emotional state of the patient. The purpose of 

our article is to consider the peculiarities of the implementation of 

bioethical principles in the treatment and rehabilitation of patients 

with chronic kidney disease. The object of the work was the articles 

of philosophers, doctors, and lawyers who studied ethical relations 

in the medical environment in general and nephrology in particu-

lar. The subject of the study was the ethical norms and rules fixed 

in the documents. The article uses methods of historical approach, 

research of historical documents.

Keywords: bioethics; medical deontology; medical ethics; ne-

phrology
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Вступ
Рецидивуючі інфекції сечовивідних шляхів (іСВШ) 

являють собою рецидив неускладнених і/або усклад-

нених іСВШ із частотою не менше за три епізоди на 

рік або два епізоди протягом останніх 6 місяців. Вони 

включають ураження як нижніх сечовивідних шляхів 

(інСВШ/цистит), так і верхніх сечовивідних шляхів 

(івСВШ/пієлонефрит) [1, 2]. Хронічний рецидивую-

чий цистит є найпоширенішою патологією, що діа-

гностується в жінок репродуктивного віку [3]. 

У половини жінок протягом життя проявляється 

щонайменше 1 епізод циститу. У віці 25 років майже 
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1/3 жінок хоча б один раз хворіли на гострий цистит. 

До факторів ризику інСВШ можна віднести: стате-

вий акт, використання сперміцидів, зміну статевого 

партнера, анамнез інСВШ у матері й епізоди інСВШ 

у дитинстві [4]. Найбільш частим збудником не-

ускладнених інСВШ є бактерії кишкової групи, зо-

крема E.сolі.

Діагноз циститу може бути встановлений згідно з 

наявними іритативними симптомами (дизурія, почас-

тішання сечовипускання, біль при сечовипусканні) за 

відсутності виділень з піхви або подразнення [5, 6]. Па-

цієнтам з типовою клінічною картиною циститу з ме-
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Використання препарату Пембіна Блю 
в лікуванні й профілактиці рецидивуючих інфекцій 

нижніх сечовивідних шляхів у жінок

Резюме. Мета дослідження: проаналізувати ефективність, безпечність і переносимість використан-
ня препарату Пембіна Блю з метою лікування й профілактики загострень рецидивуючих інфекцій ниж-
ніх сечовивідних шляхів у жінок. Матеріали та методи. Було проведено відкрите моноцентрове порів-
няльне дослідження, у якому взяли участь 50 жінок віком від 20 до 75 років з рецидивуючими інфекціями 
нижніх сечовивідних шляхів. З метою лікування хворим було призначено препарат Пембіна Блю по 1 
капсулі 2 рази на добу протягом 10 днів як монотерапія. При дослідженні бралися до уваги об’єктивні 
зміни показників загального аналізу сечі (фізико-хімічні властивості сечі й мікроскопічне дослідження), 
а також суб’єктивні зміни клінічних проявів захворювання й переносимості ліків (згідно з розроблени-
ми анкетами-опитувальниками). Дані для аналізу були отримані на 1-шу й 7-му добу проведеного ліку-
вання. Результати. Проведене дослідження продемонструвало, що застосування препарату Пембіна 
Блю курсом від 7 днів дає значний антибактеріальний, спазмолітичний і знеболюючий ефект. Препа-
рат може використовуватись як монозасіб або в комплексному лікуванні з метою підкислення сечі й 
показує кращі результати у хворих із початковим показником рН сечі  7. Пембіна Блю не має побічної 
дії, добре переноситься хворими, що дозволяє рекомендувати його для широкого застосування в 
лікуванні й профілактиці рецидивуючих інфекцій нижніх сечовивідних шляхів у жінок. Висновки. Прове-
дене дослідження продемонструвало, що застосування препарату Пембіна Блю як монозасобу має 
високу ефективність при низькому рівні побічної дії, що дозволяє рекомендувати його для застосуван-
ня у хворих на рецидивуючі інфекції нижніх сечовивідних шляхів.
Ключові слова: рецидивуючі інфекції нижніх сечовивідних шляхів; Пембіна Блю; лікування; профілак-
тика
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тою діагностики може виконуватися загальний аналіз 

сечі або аналіз тест-смужкою, що збільшує інформа-

тивність діагностики [7, 8]. Хворим з атиповою клініч-

ною симптоматикою і відсутністю ефекту від вживання 

антибактеріальних препаратів рекомендовано вико-

нання посіву сечі на стерильність [9, 10].

Профілактика й лікування рецидивуючих інСВШ 

включає запобігання виникненню факторів ризику, 

неантибактеріальні заходи й антибактеріальну профі-

лактику/лікування [11].

До профілактичних заходів щодо рецидивування 

інСВШ відносять зміну способу життя, а саме: збіль-

шення кількості вживаної рідини (не менше за 2 л/добу), 

своєчасність сечовипускання, гігієнічні заходи після 

акту сечовипускання й дефекації, статевого акту [12]. 

З метою неантибактеріальної профілактики вико-

ристовують гормональні препарати (топічна терапія 

естрогенами у вигляді крему або песарію) [13, 14], іму-

ноактивні препарати у вигляді капсул або вагінальних 

свічок (Уро-Ваксом, Урівак) [15, 16]. 

Пробіотикопрофілактика (штамами лактобактерій) 

дає позитивний ефект, але лише у випадку використан-

ня штамів бактерій L.rhamnosus, L.reuteri, L.casei shirota 

і L.сrispatus [17, 18]. 

Згідно з даними метааналізу, використання 

D-манози перевершує за ефективністю плацебо в про-

філактиці інСВШ і порівнянне з антибактеріальною 

профілактикою [19]. 

Препарати, що містять екстракт журавлини, згідно 

з матеріалами метааналізів останніх років, чинять по-

зитивний вплив у профілактиці й лікуванні в пацієнтів 

з інСВШ і можуть бути рекомендовані до вживання з 

огляду на високий рівень співвідношення ризику/ко-

ристі [20, 21].

Метиленовий синій (МС) є давно відомим медич-

ним антисептиком, що був синтезований ще в ХІХ 

столітті. Його використання було пов’язано з поверх-

невою обробкою ран і внутрішньовенним уведенням 

для проведення урологічних діагностичних маніпуля-

цій (хромоцистоскопії). При подальших дослідженнях 

була доведена його ефективність при лікуванні бакте-

ріальних, вірусних і грибкових інфекцій як in vitro, так і 

in vivo у хворих на інСВШ [22]. 

Антибактеріальна профілактика є найбільш 

ефективною проти рецидивуючих інСВШ порівня-

но з плацебо або відсутністю лікування. Вона може 

проводитись протягом тривалого періоду часу або 

після статевого акту. Після припинення терапії спо-

стерігається тенденція до рецидивування інСВШ, 

особливо в пацієнток із трьома і більше рецидивами 

на рік [23, 24]. 

Вибір препарату й схеми лікування залежить від 

місцевих показників резистентності мікрофлори [25].

Пембіна Блю (Silvestrini) є унікальним комбі-

нованим препаратом, що має у складі екстракт су-

хий листя шавлії (Salvia officinalis) — 100 мг, екс-

тракт плодів журавлини великоплідної (Vaccinum 

macrocarpon) з 40 % проантоціанідинів — 200 мг і 

метилтіонінію хлорид (метиленовий синій) — 30 мг, 

що завдяки своїй уросептичній дії відкриває великі 

можливості для профілактики й лікування рециди-

вуючих інСВШ без застосування класичних анти-

бактеріальних препаратів. 

Мета дослідження: проаналізувати ефективність, 

безпечність і переносимість використання препарату 

Пембіна Блю з метою лікування й профілактики за-

гострень рецидивуючих інфекцій нижніх сечовивідних 

шляхів у жінок.

Матеріали та методи
Було проведено відкрите моноцентрове порівняль-

не дослідження, у якому взяли участь 50 жінок віком 

від 20 до 75 років з рецидивуючими інфекціями ниж-

ніх сечовивідних шляхів. З метою лікування хворим 

було призначено препарат Пембіна Блю по 1 кап-

сулі 2 рази на добу протягом 10 днів як монотерапія. 

 Пембіна Блю — препарат, що має збалансований склад 

діючих речовин: екстракт сухий листя шавлії (Salvia 

officinalis) — 100 мг, екстракт плодів журавлини вели-

коплідної (Vaccinum macrocarpon) з 40 % проантоціа-

нідинів — 200 мг і метилтіонінію хлорид (метиленовий 

синій) — 30 мг. 

При дослідженні бралися до уваги об’єктивні змі-

ни показників загального аналізу сечі (фізико-хімічні 

властивості сечі й мікроскопічне дослідження), а також 

суб’єктивні зміни клінічних проявів захворювання і 

переносимості ліків (згідно з розробленими анкетами-

опитувальниками). Дані для аналізу були отримані на 

1-шу і 7-му добу проведеного лікування. 

Критеріями включення хворих у дослідження були:

— встановлений діагноз рецидивуючої інСВШ;

— жіноча стать пацієнтів;

— вік пацієнтів від 18 до 75 років;

— згода пацієнток на участь у дослідженні.

Критеріями виключення хворих з дослідження 

були:

— вади розвитку сечовидільної системи;

— наявність супутньої патології, яка не передбачена 

протоколом і може змінити фармакокінетику і фарма-

кодинаміку препарату, що використовується в дослі-

дженні;

— непереносимість пацієнтками препарату, що за-

стосовується в дослідженні;

— відмова від участі в дослідженні.

Усі пацієнтки, які увійшли в дослідження, були об-

стежені із застосуванням наступних методик: вивчення 

скарг і анамнезу, об’єктивне фізикальне дослідження, 

клінічний аналіз сечі, суб’єктивні зміни клінічних про-

явів захворювання й переносимості ліків (згідно з роз-

робленими анкетами-опитувальниками). Статистичну 

обробку даних проводили за допомогою Statistica 10 

(розробник StatSoft. Inc). Для порівняння використо-

вували t-критерій Стьюдента. Дані виражені як серед-

нє ± стандартне відхилення або відсоток з рівнем зна-

чущості p < 0,05. 

Протягом усього періоду дослідження прово-

дили виявлення й реєстрацію можливих побічних 

ефектів.
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Оцінювання результатів лікування проводилося 

згідно з фізико-хімічними показниками сечі (колір, 

прозорість, кислотність, питома щільність і наявність 

білка) і мікроскопічними показниками (еритроцити, 

лейкоцити, епітеліальні клітини, бактерії, гриби, солі). 

Показники кількості еритроцитів і лейкоцитів були 

розподілені на наступні діапазони: «0» — 1–10 тілець 

у полі зору, «+» — 11–20 тілець у полі зору, «++» — 

21–50 тілець у полі зору, «+++» — 51–100 тілець у полі 

зору, «++++» — 100 і більше тілець у полі зору. Для ви-

значення показників кількості епітеліальних клітин, 

бактерій, грибів були прийняті наступні позначення: 

«0» — поодинокі, «+» — невелика кількість, «++» — 

помірна кількість, «+++» — велика кількість.

Ступінь клінічних проявів захворювання в пацієн-

ток вивчався на 1-шу і 7-му добу від початку лікуван-

ня і визначався згідно з розробленими анкетами-опи-

тувальниками. Критерії, що вивчалися: біль у ділянці 

сечового міхура, біль при сечовипусканні, прискорене 

сечовипускання, імперативні позиви до сечовипускан-

ня. Ступінь проявів оцінювався за шкалою від 1 до 5 

(1 — відсутній, 2 — слабкий, 3 — помірний, 4 — силь-

ний, 5 — нестерпний). 

Також нами проведено аналіз переносимості пре-

парату і його ефективності (на думку самих пацієнток), 

що оцінювалося за шкалою від 1 до 4 (1 — відсутня, 2 — 

слабка, 3 — помірна, 4 — висока).

Усі включені в дослідження пацієнти пройшли по-

вний курс обстеження й лікування. Усі пацієнти обсте-

жувались після отримання інформаційної згоди в них 

відповідно до GCP IHC.

Результати та обговорення
Дослідження проводилося на базах  поліклінічних 

та стаціонарних урологічних відділень міста Києва. Вік 

хворих коливався від 20 до 75 років, у середньому — 

38,4 ± 9,8 року. Усі пацієнти (100 %) мали задовільний 

показник концентраційної здатності нирок. У резуль-

таті лікування зміна кольору сечі відмічена також у всіх 

50 (100 %) пацієнтів. 

Мутна сеча була відмічена у 21 (42 %) хворої на 

початку дослідження, а після проведеного курсу лі-

кування отримали прозору сечу в усіх 50 (100 %) ви-

падках. 

Початкові показники кислотності сечі були в діа-

пазоні від 5,0 до 7,5. У загальній групі зниження кис-

лотності (закислення) під час курсу лікування спо-

стерігалося на 0,3 одиниці, а у хворих з початковим 

показником рН сечі  7 — 0,6 (< 0,05). 

Протеїнурія на початковому етапі дослідження була 

діагностована в 32 (64 %) пацієнтів. Після курсу ліку-

вання в усіх хворих відмічено зниження рівня білка в 

сечі (якнайменше у 2 рази), і майже в половини паці-

єнтів (53 %) вдалося ліквідувати протеїнурію. 

Нами діагностовано еритроцитурію в 34 (68 %) па-

цієнтів. 17 хворих мали показник в межах «+», 15 хво-

рих — «++». Відсутність еритроцитів у сечі після курсу 

лікування відзначено в 79,4 % пацієнтів (86 % загальної 

групи).

Лейкоцитурія нами діагностована в 48 (96 %) паці-

єнтів. 5 хворих мали показник в межах «+», 11 хворих — 

«++», 15 хворих — «+++» і 17 пацієнтів — «++++». 

Відсутність лейкоцитів у сечі після курсу лікування від-

мічено в 33,3 % пацієнтів (36 % загальної групи), хоча 

інтенсивність запалення зменшилася майже в 2 рази 

при контролі («+» — 18 пацієнтів, «++» — 12 хворих). 

Бактеріурія в дослідженні виявлена в 36 (72 %) па-

цієнтів. 27 хворих мали показник у межах «+», 6 хво-

рих — «++» і 3 пацієнти — «+++». Відсутність бактерій 

у сечі після курсу лікування відзначено в 69,4 % пацієн-

тів (78 % загальної групи).

Нам не вдалося виявити впливу препарату Пебміна 

Блю на кількісні показники зміни епітеліальних клітин 

у сечі (р > 0,05). 

Кристалурія виявлена при первинному обстеженні 

в 17 (34 %) пацієнтів. У 10 хворих діагностовано окса-

лати, у 5 — урати, у 2 — фосфати. Відсутність солей у 

сечі після курсу лікування відмічено в 70,6 % пацієнтів 

(90 % загальної групи).

Вивчаючи ступінь клінічних проявів захворювання 

в пацієнток на 1-шу і 7-му добу від початку лікування, 

ми виявили значне зниження ступеня таких клінічних 

проявів захворювання, як біль у ділянці сечового міху-

ра, біль при сечовипусканні й почастішання сечови-

пускання, але низький вплив лікування на імперативні 

позиви до сечовипускання (рис. 1). 

Оцінюючи ступінь ефективності, пацієнти відзна-

чили помірну й високу ефективність препарату і від-

сутність будь-яких ускладнень під час проведення лі-

кування.

Висновки
Проведене дослідження продемонструвало, що за-

стосування препарату Пембіна Блю курсом від 7 днів 

дає значний антибактеріальний, спазмолітичний і зне-

болюючий ефект. 

Препарат може використовуватись як монозасіб 

або в комплексному лікуванні з метою підкислення 

сечі, він дає кращі результати у хворих з початковим 

показником рН сечі  7.

Рисунок 1. Динаміка клінічних проявів 
при лікуванні препаратом Пембіна Блю 

протягом 7 днів
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Пембіна Блю не має побічної дії, добре перено-

ситься хворими, що дозволяє рекомендувати його для 

широкого застосування в лікуванні й профілактиці ре-

цидивуючих інфекцій нижніх сечовивідних шляхів у 

жінок. 

Конфлікт інтересів. Не заявлений. 
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Use of Pembina Blue in the treatment and prevention 
of recurrent lower urinary tract infections in women

Abstract. The purpose of the study: to analyze the effective-

ness, safety and tolerability of Pembina Blue for the treatment 

and prevention of exacerbations of recurrent lower urinary tract 

infections in women. Materials and methods. An open-label, 

single-center, comparative study was conducted in 50 women 

aged 20 to 75 years with recurrent lower urinary tract infections. 

For the purpose of treatment, the patients were prescribed Pem-

bina Blue 1 capsule 2 times a day for 10 days as monotherapy. The 

study took into account objective changes in general urinalysis 

indicators (physicochemical properties of urine and microscopic 

examination), as well as subjective changes in clinical manifesta-

tions of the disease and drug tolerance (according to developed 

questionnaires). Data for analysis were obtained on days 1 and 

7 of the treatment. Results. The conducted study demonstrated 

that the use of Pembina Blue for a course of 7 days provides a sig-

nificant antibacterial, antispasmodic and pain-relieving effect. 

The drug can be used as a monotherapy or in combination treat-

ment to acidify urine and shows better results in patients with 

initial urine pH  7. Pembina Blue has no side effects, is well 

tolerated by patients, which allows us to recommend it for a wide 

use in the treatment and prevention of recurrent lower urinary 

tract infections in women. Conclusions. The conducted study 

demonstrated that the use of Pembina Blue as a monotherapy 

has high efficiency with a low level of side effects, which allows 

recommending it for use in patients with recurrent lower urinary 

tract infections.

Keywords: recurrent lower urinary tract infections; Pembina 

Blue; treatment; prevention
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Вступ
Порушення пуринового обміну із розвитком гіпер-

урикемії (ГУ) є одним із факторів, що справляють сис-

темний негативний вплив на організм людини. Пошире-

ність ГУ серед дорослого населення планети коливається 

в значних межах (5–16 % за результатами різних дослі-

джень) та має тенденцію до зростання [1]. Підвищений 
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рівень сечової кислоти (СК) у сироватці крові є етіоло-

гічним фактором розвитку і прогресування подагри та 

фактором ризику серцево-судинних захворювань (ате-

росклерозу, ішемічної хвороби серця, інсульту), артері-

альної гіпертензії, цукрового діабету [2–4]. На сучасному 

етапі ГУ розглядається як один із важливих факторів, а 

можливо, і першопричина запуску розвитку метаболіч-
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Ефективність і безпека уратзнижуючої терапії 
у мультиморбідних пацієнтів в умовах 

реальної клінічної практики: 
результати клінічного дослідження

Резюме. Актуальність. Проведення клінічних досліджень із застосування препаратів уратзнижуючої 
терапії (УЗТ) у мультиморбідних пацієнтів, у тому числі у пацієнтів із хронічною хворобою нирок (ХХН) є 
актуальним завданням сучасної медицини. Мета дослідження: визначити ефективність і безпеку за-
стосування УЗТ у пацієнтів із гіперурикемією (ГУ) та коморбідними станами, зокрема у хворих із хро-
нічною хворобою нирок в умовах реальної клінічної практики. Матеріали та методи. Це проспективне 
порівняльне клінічне дослідження «Ліквестія: порівняльна ефективність та безпека при подагричному 
артриті на тлі коморбідних захворювань та у пацієнтів із гіперурикемією на тлі хронічної хвороби ни-
рок» проведено в умовах реальної клінічної практики із залученням 124 пацієнтів із гіперурикемією, 
яким призначали фебуксостат (Ліквестія, ПАТ «Фармак»/Аденурік, «Берлін Хемі») або алопуринол як 
УЗТ. Результати. Пацієнти, які приймали фебуксостат, значно частіше і швидше досягали цільових рівнів 
сечової кислоти порівняно із пацієнтами, які лікувались алопуринолом, незалежно від рівня швидкості 
клубочкової фільтрації (ШКФ) (окрім пацієнтів на гемодіалізі) та наявності супутніх захворювань. У па-
цієнтів із підгруп фебуксостату під час дослідження спостерігалось збільшення показника ШКФ після 
6 місяців лікування — на рівні тенденції в групі із вихідною ШКФ  60 мл/хв та на статистично значимому 
рівні — у пацієнтів із ХХН 3–4-ї ст., що є свідченням ренопротективного впливу фебуксостату при зни-
женій ШКФ; тоді як у пацієнтів, які одержували алопуринол, спостерігалась тенденція до зниження 
ШКФ у 31,8 % випадків. Висновки. Застосування Ліквестії для лікування пацієнтів із ГУ та коморбідними 
станами є не менш ефективним, ніж лікування Аденуріком, та більш ефективним, ніж лікування алопу-
ринолом, дозволяє досягти цільових рівнів сечової кислоти у 90 % пацієнтів протягом 6 місяців лікування 
та супроводжується значимим збільшенням ШКФ у пацієнтів із ХХН 3–4-ї ст. 
Ключові слова: фебуксостат; алопуринол; гіперурикемія; подагра; мультиморбідність; ХХН; ШКФ; 
ренопротекція
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ного синдрому, що безпосередньо пов’язаний із збіль-

шенням смертності від серцево-судинних захворювань, 

а його поширеність серед населення планети досягає 

розмірів епідемії. Водночас висуваються і гіпотези щодо 

вторинного підвищення рівня СК у пацієнтів із метабо-

лічним синдромом як компенсаторного або навіть захис-

ного механізму у відповідь на порушення обміну глюкози 

та ліпідів та формування хронічного системного запаль-

ного процесу, розвиток хронічної хвороби нирок [4–12]. 

Зараз накопичується все більше даних клінічних до-

сліджень, які вказують на суттєву фізіологічну роль СК в 

організмі людини як потужного антиоксиданта, нейро-

протектора, абсолютно необхідного для нормального 

функціонування органів і систем. Загалом на сьогодні 

можна стверджувати, що СК в організмі має підтриму-

ватись на фізіологічному рівні в досить жорстких ме-

жах, як це доведено, наприклад, для глюкози сироватки 

крові, — і гіпоурикемія, і гіперурикемія мають небажані 

наслідки для стану здоров’я людини [4]. Обсерваційні 

дослідження вказують, що як низький, так і високий 

рівні СК пов’язані зі збільшенням загальної та серце-

во-судинної смертності [2–10], хоча остаточно кількісні 

межі таких рівнів залишаються невизначеними. Зв’язок 

між рівнем СК сироватки крові та серцево-судинною 

смертністю у пацієнтів із гострим інфарктом міокарда 

було продемонстровано в декількох дослідженнях [2, 

3, 6, 10–12], однак дослідження із застосування алопу-

ринолу у пацієнтів із подагрою і ГУ продемонстрували 

суперечливі результати щодо впливу на загальну та сер-

цево-судинну смертність [15–20].  

Масштабні популяційні дослідження також не надали 

однозначних відповідей щодо впливу СК на смертність і 

захворюваність. Так, у Фремінгемському дослідженні не 

виявлено причинно-наслідкового зв’язку між рівнем СК 

та захворюваністю на ішемічну хворобу серця (ІХС), а 

також рівнем серцево-судинної та загальної смертності 

[19, 20], у той час як у Роттердамському проспективно-

му дослідженні із залученням 4385 пацієнтів віком стар-

ше 55 років показано суттєвий зв’язок між рівнем СК і 

ризиком інфаркту міокарда, інсульту та серцево-судин-

ною смертністю [20]. Схожі дані одержано також в об-

серваційному дослідженні BP-CARE, у якому показано 

взаємозв’язок серцево-судинного ризику із рівнем СК та 

наявністю подагри [19]. 

Водночас низка досліджень вказують, що пацієнти з 

подагрою порівняно із загальною популяцією мають іс-

тотно більшу частоту розвитку ожиріння, цукрового діа-

бету 2-го типу, дисліпідемії, ІХС, інсульту. Так, у когорті 

пацієнтів із подагрою в США виявлено АГ у 74 %, ХХН — 

у 71 %, ожиріння — у 53 %, діабет — у 26 %, серцеву недо-

статність — у 11 % хворих [1]; наявність коморбідних за-

хворювань значно збільшує показники серцево-судинної 

та загальної смертності у таких пацієнтів. 

Деякі дослідження вказують, що гіперурикемія є не-

залежним фактором ризику і предиктором передчасної 

смерті, можливо, через зв’язок ГУ із розвитком системно-

го запального процесу, інсулінорезистентності, збільше-

ною частотою дисліпідемії, неалкогольної жирової хворо-

би печінки та прогресуючого атеросклерозу [16–18].

Дослідження Global Burden of Disease (2015) показа-

ло, що смертність від хвороб, пов’язаних із ГУ, особли-

во ЦД і ХХН, зростає глобально; порівняно із даними 

2005 р. показник втрати років життя в результаті ЦД і 

ХХН збільшився відповідно на 25,4 та 18,4 %. 

Тому особливу зацікавленість науковців викликає 

вивчення взаємозв’язків хронічної хвороби нирок і ГУ 

та подагри. Зниження швидкості клубочкової фільтра-

ції (ШКФ) < 60 мл/хв є значним фактором ризику роз-

витку ГУ, і навпаки, ГУ пов’язують із формуванням та 

прогресуванням ХХН. Так, у дослідженні R.P. Obermayr 

et al., 2008 [8], на основі аналізу даних 21 475 здорових 

осіб встановлено, що навіть незначне підвищення рівня 

СК (> 416 мкмоль/л) асоціюється із подвоєнням ризи-

ку розвитку ХХН; у дослідженні із 13 338 учасниками зі 

збереженою функцією нирок ризик ХХН зростав у 1,1 

раза на кожні 59,5 мкмоль/л збільшення вмісту СК — 

після корекції даних з огляду на вікові та метаболічні 

показники [16]. 

Таким чином, постає питання: чи можливо розірвати 

це порочне коло і шляхом вчасного застосування препа-

ратів уратзнижуючої терапії (УЗТ) загальмувати втрату 

ШКФ і запобігти розвитку термінальної ХХН? Проблем-

ним є також питання щодо застосування препаратів УЗТ 

та їх дозування у пацієнтів із зниженою ШКФ. 

Нещодавно опубліковані метааналізи результатів об-

серваційних та контрольованих клінічних досліджень 

вказують на неоднорідність та суперечливість одержа-

них результатів щодо підтвердження або спростування 

впливу препаратів УЗТ на ШКФ та прогресування ХХН 

[21, 22], також не існує доказових чітких рекомендацій 

щодо режимів і дозування УЗТ у хворих зі зниженою 

ШКФ та з метою ренопротекції. 

Таким чином, аналіз сучасних наукових даних вказує 

на необхідність продовження досліджень, спрямованих 

на уточнення ролі сечової кислоти в патології людини, 

показань та меж призначення уратзнижуючої терапії, 

особливостей застосування у пацієнтів із мультимор-

бідністю, при ХХН, ефективності УЗТ для гальмування 

зниження ШКФ. 

Мета дослідження: визначити ефективність і без-

пеку застосування УЗТ у пацієнтів із гіперурикемією та 

коморбідними станами, зокрема у хворих із хронічною 

хворобою нирок в умовах реальної клінічної практики.

Матеріали та методи
Це проспективне порівняльне клінічне дослідження 

«Ліквестія: порівняльна ефективність та безпека при по-

дагричному артриті на тлі коморбідних захворювань та 

у пацієнтів із гіперурикемією на тлі хронічної хвороби 

нирок» проведено в умовах реальної клінічної практи-

ки на кафедрі сімейної медицини, кафедрі нефрології 

та нирковозамісної терапії Національного універси-

тету охорони здоров’я України імені П.Л. Шупика на 

базі КНП КОР «Київська обласна клінічна лікарня», в 

Клініці сучасної ревматології (Київ), Центрі гемодіалізу 

Броварської багатопрофільної клінічної лікарні (Брова-

ри); на кафедрі травматології і ортопедії Національного 

медичного університету імені О.О. Богомольця (Київ), 
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кафедрі внутрішніх хвороб № 2 Тернопільського на-

ціонального університету імені І.Я. Горбачевського в 

2020–2021 рр. 

У дослідженні взяли участь 124 пацієнти із гіперури-

кемією (СК сироватки крові  416 мкмоль/л), які не мали 

неконтрольованих захворювань внутрішніх органів, он-

кологічних захворювань, гострого ураження нирок, го-

строго гломерулонефриту, інших супутніх захворювань 

і станів, які могли б суттєво вплинути на рівень ШКФ 

та інших показників, що визначались у дослідженні; не 

мали протипоказань до призначення препаратів урат-

знижуючої терапії. У дослідження не включались паці-

єнти із рівнем гемоглобіну нижче ніж 80 г/л. На момент 

включення в дослідження пацієнти не приймали препа-

ратів УЗТ, одержували лікування коморбідних захворю-

вань згідно з чинними міжнародними та національними 

рекомендаціями, із внесенням необхідних коректив у 

динаміці спостереження. Усі пацієнти до початку пер-

винного обстеження одержали детальну інформацію 

про план проведення дослідження та надали свою згоду 

на участь в ньому. Клініко-лабораторна характеристика 

включених в дослідження пацієнтів наведена в табл. 1. 

Після первинного обстеження, яке містило збір 

анамнезу, повний фізикальний і суглобовий огляд, ви-

значення лабораторних показників (загальний аналіз 

крові; рівні креатиніну, сечової кислоти, АЛТ, АСТ), 

проводився розрахунок ШКФ (за формулою CKD-

EPI); пацієнти із показником ШКФ  60 мл/хв увійшли 

в групу дослідження І, із ШКФ < 60 мл/хв — у групу ІІ 

(із них 15 осіб одержували лікування гемодіалізом) та 

розподілялись за їх згодою на підгрупи для лікування гі-

перурикемії: фебуксостатом (Ліквестія, ПАТ «Фармак» 

(58 пацієнтів) чи Аденурік, «Берлін Хемі» (17 пацієнтів), 

40–120 мг на добу (підгрупа 1 і підгрупа 3 відповідно)) 

або алопуринолом (50–300 мг на добу; для пацієнтів із 

підгрупи гемодіалізу — до 800 мг/добу; підгрупа 2 (49 па-

цієнтів)). Пацієнти розподілялись у підгрупи УЗТ таким 

чином, щоб ці підгрупи не відрізнялись істотно за вікос-

татевим розподілом, кількістю супутніх захворювань та 

вихідними рівнями основних досліджуваних показників 

(СК, ШКФ).

Цільовий рівень СК було встановлено на межі 

300 мкмоль/л для всіх пацієнтів, окрім тих, які отри-

мували нирковозамісну терапію гемодіалізом, для яких 

цільовий рівень не встановлювали. Клініко-лаборатор-

не обстеження повторювали через 2 тижні, 1 місяць, 3 

місяці і 6 місяців від початку дослідження. Рівень СК си-

роватки крові визначали з індивідуальною частотою — 

залежно від динаміки показника; дозу препарату УЗТ 

коригували залежно від динаміки СК та інших даних (у 

тому числі з огляду на ШКФ — для алопуринолу). 

Усім пацієнтам рекомендували вести щоденник для 

запису прийому препарату УЗТ та препаратів супутньої 

терапії, показників АТ, виникнення небажаних явищ 

Таблиця 1. Клініко-анамнестичні та лабораторні дані включених у дослідження пацієнтів

Характеристика 
Група І, ШКФ  60 мл/хв, 

n = 60
Група ІІ, ШКФ < 60 мл/хв, 

n = 64

Середній вік, років 58,4 ± 5,1 61,9 ± 3,7

Чоловіків, n/% 36/60,0 39/60,9

ХХН 1–2-ї ст., n/% 24/40,0 –

ХХН 3-ї ст., n/% – 26/40,6

ХХН 4-ї ст., n/% – 23/35,9

Гемодіаліз, n/% – 15/23,4

СК, мкмоль/л 569,4 ± 17,4 675,9 ± 27,6

ШКФ, мл/хв 89,3 ± 12,7 26,8 ± 9,6

Коморбідні стани, n/%

Хронічна подагра 37/61,7 36/56,3

Перший епізод ГПА 9/15,0 10/15,6

АГ 49/81,7 64/100

ЦД 17/28,3 19/29,7

ІХС 16/26,7 28/43,8

ХГН 7/11,7 8/12,5

Ожиріння 22/36,7 21/32,8

НАЖХП 39/65,0 36/56,3

Остеоартроз 15/25,0 17/26,6

Захворювання ШКТ 24/40,0 26/40,6

СКХ 11/18,3 13/20,3

Примітки: ХХН — хронічна хвороба нирок; АГ — артеріальна гіпертензія; ІХС — ішемічна хвороба серця; 
ЦД — цукровий діабет; ХГН — хронічний гломерулонефрит; ГПА — гострий подагричний артрит; НАЖХП — 
неалкогольна жирова хвороба печінки; СКХ — сечокам’яна хвороба; СК — сечова кислота сироватки кро-
ві; ШКФ — швидкість клубочкової фільтрації; ШКТ — шлунково-кишковий тракт.
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протягом терміну дослідження. Безпека застосованої те-

рапії оцінювалась за скаргами пацієнтів, даними щоден-

ників пацієнтів, результатами лабораторних досліджень 

(рівні АЛТ, АСТ сироватки крові). 

Результати та обговорення
При первинному обстеженні пацієнтів та аналізі да-

них наявних медичних документів було встановлено, 

що у всіх учасників дослідження присутня низка ко-

морбідних станів і захворювань, серед яких найчастіше 

виявлено АГ (91,1 % пацієнтів); дисметаболічні захво-

рювання і стани (подагра — 58,9 %, НАЖХП — 60,5 %, 

ожиріння — 34,7 %, ЦД — 29,0 %, СКХ — 19,4 %). У 

середньому у кожного пацієнта було виявлено 4,4 ± 1,3 

захворювання, більшість пацієнтів (69,4 %) мали 4–5 за-

хворювань одночасно. Підгрупи пацієнтів, які прийма-

ли Ліквестію/Аденурік або алопуринол, були порівнян-

ними за вікостатевим показником та кількістю і складом 

супутніх захворювань.

Після призначення УЗТ у всіх включених у дослі-

дження пацієнтів зареєстровано суттєве зниження рів-

ня СК, однак цільовий рівень був досягнутий у більшої 

кількості хворих, які приймали препарат Ліквестія або 

Аденурік, незалежно від наявної супутньої патології, 

порівняно із підгрупою алопуринолу. При аналізі ін-

дивідуальних показників СК вважали, що пацієнт до-

сягнув цільового рівня при показниках у межах 290–

310 мкмоль/л.

Динаміка досліджуваних показників у пацієнтів із під-

груп 1, 2 і 3 залежно від рівня ШКФ наведена в табл. 2 і 3.

Як видно з даних, наведених у табл. 2 і 3, лікування 

ГУ із застосуванням Ліквестії або Аденуріку було ефек-

тивнішим порівняно із застосуванням алопуринолу 

у групах як із незначним, так і з суттєвим зниженням 

ШКФ, що демонструється істотно нижчими показни-

ками СК у пацієнтів із підгруп 1 і 3 порівняно із пацієн-

тами підгрупи 2 на всіх етапах лікування, причому неза-

лежно від наявних супутніх захворювань. 

Важливо відмітити, що у пацієнтів підгруп 1 і 3 за 

час дослідження спостерігалось збільшення показника 

ШКФ після 6 місяців лікування препаратами Ліквестія 

або Аденурік — на рівні тенденції в групі із вихідною 

ШКФ  60 мл/хв та на статистично значимому рівні — 

на 3,1 ± 0,51 мл/хв у підгрупі 1 та на 2,9 ± 0,3 мл/хв — у 

підгрупі 3 (p < 0,05) — у пацієнтів із ХХН 3–4-ї ст., що 

є свідченням ренопротективного впливу фебуксостату 

(Ліквестія, Аденурік) при зниженій ШКФ; тоді як у па-

цієнтів, які одержували алопуринол, спостерігалась тен-

денція до зниження ШКФ у 31,8 % випадків. 

Динаміку показника ШКФ у процесі лікування па-

цієнтів із різними вихідними рівнями ШКФ продемон-

стровано на рис. 1 і 2.

Аналіз індивідуальних показників рівня СК у дина-

міці дослідження показав, що пацієнти підгруп 1 і 3, які 

приймали Ліквестію/Аденурік, істотно частіше і швид-

ше досягали цільових рівнів СК порівняно із пацієнта-

Таблиця 2. Клінічна характеристика та динаміка досліджуваних показників 
у пацієнтів із ШКФ  60 мл/хв (група І) протягом 6 місяців дослідження

Група/час 
контролю

Підгрупа 1, n = 30 Підгрупа 2, n = 25 Підгрупа 3, n = 5

СК, мкмоль/л ШКФ, мл/хв СК, мкмоль/л ШКФ, мл/хв СК, мкмоль/л ШКФ, мл/хв

До початку УЗТ 572,3 ± 18,2 87,4 ± 25,1 563,2 ± 25,1 90,02 ± 27,40 580,4 ± 7,7 90,1 ± 12,2

Через 1 міс. 345,1 ± 15,6* 91,5 ± 21,3 416,5 ± 19,1 89,7 ± 17,3 339,2 ± 9,1* 92,5 ± 15,4

Через 3 міс. 314,8 ± 12,5* 90,5 ± 19,6 363,6 ± 16,6 89,2 ± 18,6 322,3 ± 10,3* 91,6 ± 10,4

Через 6 міс. 306,10 ± 9,01* 90,4 ± 15,2* 350,2 ± 17,3 89,8 ± 19,6 309,1 ± 10,8* 91,3 ± 11,2*

Кількість діаг-
ностованих ко-
морбідних станів 

4,37 ± 1,26 4,28 ± 1,11 4,29 ± 2,00

Примітка: * — відмінність із підгрупою 2 вірогідна, p < 0,05.

Таблиця 3. Клінічна характеристика та динаміка досліджуваних показників у пацієнтів із додіалізними 
стадіями ХХН, ШКФ < 60 мл/хв (група ІІ) протягом 6 місяців дослідження

Група/час 
контролю

Підгрупа 1, n = 22 Підгрупа 2, n = 19 Підгрупа 3, n = 8

СК, мкмоль/л ШКФ, мл/хв СК, мкмоль/л ШКФ, мл/хв СК, мкмоль/л ШКФ, мл/хв

До початку УЗТ 553,1 ± 15,8 30,4 ± 2,2 539,8 ± 19,3 31,2 ± 2,6 563,3 ± 12,2 29,1 ± 3,3

Через 1 міс. 429,7 ± 25,1* 31,5 ± 2,4 466,5 ± 29,3 31,0 ± 2,7 422,4 ± 15,7* 30,5 ± 3,4

Через 3 міс. 372,8 ± 13,6* 33,5 ± 2,8** 433,5 ± 36,7 29,7 ± 2,4 369,1 ± 15,1* 32,9 ± 3,1**

Через 6 міс. 302,5 ± 11,5* 34,1 ± 3,1** 447,2 ± 25,1 29,1 ± 3,0 310,2 ± 12,7* 33,8 ± 2,6**

Кількість діаг-
ностованих ко-
морбідних станів 

4,91 ± 1,80 4,86 ± 2,00 4,74 ± 1,70

Примітки: * — відмінність із підгрупою алопуринолу вірогідна, p < 0,05; ** — відмінність із показником до 
початку лікування вірогідна, p < 0,05.
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ми підгрупи 2, які лікувались із застосуванням алопу-

ринолу, незалежно від рівня ШКФ (окрім пацієнтів на 

гемодіалізі) та наявності супутніх захворювань (табл. 4 і 

5, рис. 3, 4). У той же час у підгрупах пацієнтів, які при-

ймали фебуксостат (Ліквестія або Аденурік), істотної 

різниці в ефективності лікування щодо досягнення ці-

льових рівнів СК не спостерігалось.

Аналіз успішності лікування ГУ залежно від діагнос-

тованих супутніх захворювань не виявив істотної залеж-

ності цього показника в підгрупах хворих, які прийма-

ли фебуксостат (Ліквестія або Аденурік), тоді як серед 

пацієнтів, які приймали алопуринол, встановлено, що 

наявність 3 і більше супутніх захворювань та НАЖХП 

є факторами, які вірогідно негативно впливають на до-

сягнення цільового рівня СК (відносний ризик недо-

сягнення цільового рівня — 2,1 для пацієнтів із ШКФ 

 60 мл/хв та 4,2 — для пацієнтів із ШКФ 10–39 мл/хв), 

у тому числі у зв’язку з розвитком небажаних явищ при 

збільшенні дози алопуринолу. 

Для пацієнтів із ГУ, які одержували лікування гемо-

діалізом, цільовий рівень СК не встановлювався, він 

моніторувався декілька разів на тиждень із розрахунком 

середнього показника. Пацієнти підгрупи 1 приймали 

Ліквестію або Аденурік у дозі 120 мг на добу і алопури-

нол у дозі 300–800 мг/добу. 

Результати лікування пацієнтів із групи гемодіалізу 

наведено в табл. 6.

Як видно з наведених у табл. 6 даних, лікування на-

віть високими дозами алопуринолу не супроводжува-

лось істотним зниженням рівня СК у сироватці крові, 

тоді як застосування 120 мг на добу фебуксостату до-

зволило зменшити рівень СК на 35–40 % у всіх пацієн-

тів, які одержували Ліквестію або Аденурік (підгрупи 

1 і 3). 

Таким чином, результати даного етапу дослідження 

демонструють не гірші результати лікування щодо до-

сягнення цільового рівня СК у пацієнтів як із нормаль-

ною, так і з істотно зниженою ШКФ при застосуванні 

Ліквестії порівняно із Аденуріком та перевагу їх застосу-

вання над алопуринолом.

З метою оцінювання безпеки застосованої уратзни-

жуючої терапії було проведено аналіз щоденників па-

цієнтів та показників біохімічного аналізу крові (рівні 

Рисунок 1. Динаміка ШКФ (мл/хв) у пацієнтів 
із ХХН 3–4-ї ст. у процесі лікування 

із застосуванням Ліквестії (підгрупа 1) 
або алопуринолу (підгрупа 2)

До початку УЗТ Через 1 міс. Через 3 міс. Через 6 міс.

Підгрупа 1 Підгрупа 2
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Рисунок 2. Динаміка ШКФ (мл/хв) у пацієнтів 
із початковим рівнем ШКФ  60 мл/хв у процесі 

лікування із застосуванням Ліквестії (підгрупа 1) 
або алопуринолу (підгрупа 2)

До початку УЗТ Через 1 міс. Через 3 міс. Через 6 міс.

Підгрупа 1 Підгрупа 2

85

86

87

88

89

90

91

92

Рисунок 3. Досягнення цільових рівнів СК 
у пацієнтів із ШКФ  60 мл/хв у динаміці лікування

1 міс. 3 міс. 6 міс.

Підгрупа 1 Підгрупа 3
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Рисунок 4. Досягнення цільових рівнів СК 
у пацієнтів із ШКФ < 60 мл/хв (окрім пацієнтів 

на гемодіалізі) у динаміці лікування

1 міс. 3 міс. 6 міс.
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Таблиця 4. Досягнення цільового рівня СК пацієнтами досліджуваних підгруп 
із групи І (ШКФ  60 мл/хв), % 

Через 1 міс. Через 3 міс. Через 6 міс.

Підгрупа 
1

Підгрупа 
2

Підгрупа 
3

Підгрупа 
1

Підгрупа 
2

Підгрупа 
3

Підгрупа 
1

Підгрупа 
2

Підгрупа 
3

46,6* 32,0 50 69,9* 44,0 62,5* 90,0** 60,0 87,5**

Примітка: * — різниця із підгрупою 2 вірогідна, p < 0,05; ** — p < 0,001.
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печінкових трансаміназ) у підгрупах лікування; дані на-

ведені в табл. 7.

Як видно з табл. 7, аналіз даних щоденників паці-

єнтів груп дослідження очікувано показав, що знижен-

ня рівня СК супроводжувалось зменшенням частоти 

епізодів ГПА, і в підгрупах 1 і 3 цей показник був іс-

тотно нижчим порівняно із підгрупою 2; також відмі-

чено швидкий позитивний вплив зниження рівня СК 

на регуляцію АТ: у пацієнтів підгруп 1 і 3 кількість від-

мічених епізодів раптового підвищення АТ була віро-

гідно меншою порівняно із підгрупою 2, незалежно від 

ШКФ. 

Таблиця 5. Досягнення цільового рівня СК пацієнтами досліджуваних підгруп 
із групи ІІ (ШКФ < 60 мл/хв, окрім пацієнтів на гемодіалізі), %

Через 1 міс. Через 3 міс. Через 6 міс.

Підгрупа 
1

Підгрупа 
2

Підгрупа 
3

Підгрупа 
1

Підгрупа 
2

Підгрупа 
3

Підгрупа 
1

Підгрупа 
2

Підгрупа 
3

45,5* 15,9 40,0 67,5* 21,2 60,0* 90,0** 37,1 80,0**

Примітки: * — різниця з підгрупою 2 вірогідна, p < 0,05; ** — p < 0,001.

Таблиця 6. Динаміка рівня СК (мкмоль/л) у пацієнтів із ХХН, які одержували лікування гемодіалізом 

Група/час контролю Підгрупа 1, n = 6 Підгрупа 2, n = 5 Підгрупа 3, n = 4

До початку УЗТ 686,5 ± 24,7 650,6 ± 27,3 674,7 ± 21,2

Через 1 міс. 574,6 ± 20,2* 600,7 ± 24,3 568,3 ± 22,6*

Через 3 міс. 476,5 ± 15,8* 574,8 ± 22,9 466,8 ± 21,4*

Через 6 міс. 380,1 ± 25,1* 586,3 ± 30,3 392,3 ± 22,7*

Примітка: * — відмінність із підгрупою 2 вірогідна, p < 0,05.

Таблиця 7. Аналіз даних щоденників пацієнтів та рівнів печінкових трансаміназ у підгрупах лікування

Дані щоденника Підгрупа 1 Підгрупа 2 Підгрупа 3

Група І 

Середня кількість епізодів ГПА 1,5 ± 0,2* 2,7 ± 0,4 1,5 ± 0,3*

Кількість раптових підйомів АТ 12,4 ± 1,3* 23,2 ± 2,7 10,7 ± 1,4*

Розвиток небажаних явищ:
Кількість 

пацієнтів — 3
Кількість 

пацієнтів — 6
Кількість 

пацієнтів — 2

— абдомінальний дискомфорт 2 4 2

— висипка на шкірі – 1 –

— підвищення рівня АЛТ і/або АСТ 2 3 1

Група ІІ (додіалізні стадії ХХН)

Кількість епізодів ГПА 1,7 ± 0,7* 3,6 ± 0,8 1,6 ± 0,6*

Кількість раптових підйомів АТ 11,4 ± 1,5* 23,2 ± 2,7 10,1 ± 1,9*

Розвиток небажаних явищ:
Кількість 

пацієнтів — 1
Кількість 

пацієнтів — 2
Кількість 

пацієнтів — 2

— абдомінальний дискомфорт 1 1 1

— висипка на шкірі – 1 –

— підвищення рівня АЛТ і/або АСТ 1 – 2

Група ІІ (гемодіаліз)

Кількість епізодів ГПА 1,0 ± 0,9* 2,2 ± 0,8 0,8 ± 0,5*

Кількість раптових підйомів АТ, не пов’язаних 
з процедурою гемодіалізу 

18,2 ± 1,3* 28,2 ± 2,7 15,9 ± 1,1*

Розвиток небажаних явищ:
Кількість 

пацієнтів — 1
Кількість 

пацієнтів — 1
Кількість 

пацієнтів — 1

— абдомінальний дискомфорт 1 1 –

— висипка на шкірі – 1 –

— підвищення рівня АЛТ і/або АСТ – 1 1

Примітки: різниця з підгрупою алопуринолу вірогідна, p < 0,05; ГПА — гострий подагричний артрит.
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Аналіз щоденників пацієнтів, результатів опитуван-

ня та контролю рівнів АСТ і АЛТ у сироватці крові, що 

проводився з метою виявлення можливих небажаних 

явищ (НЯ), показав, що в усіх досліджуваних підгрупах 

хворих у цілому за час спостереження серйозних не-

бажаних явищ зареєстровано не було; загалом в групі І 

відмічено 15 подій в 11 пацієнтів, у групі ІІ — 12 НЯ у 

8 пацієнтів, розцінених як такі, що пов’язані із засто-

суванням УЗТ (вираженість у всіх випадках була незна-

чною або помірною, у жодному випадку НЯ не призве-

ли до відміни препарату УЗТ, у 4 пацієнтів із підгрупи 2 

розвиток НЯ не дозволив збільшити дозу алопуринолу). 

У цілому за час дослідження частота і вираженість НЯ 

істотно не відрізнялись між досліджуваними підгрупами 

пацієнтів. 

Таким чином, одержані в дослідженні результати до-

зволяють стверджувати, що застосування фебуксостату 

(Ліквестія) у пацієнтів із ГУ та будь-якими коморбід-

ними станами і захворюваннями (подагра, ХХН, ІХС, 

ЦД, АГ, ожиріння, хронічні захворювання ШКТ) є рів-

нозначно ефективним для досягнення цільового рівня 

СК порівняно з Аденуріком і є більш ефективним, ніж 

застосування алопуринолу. 

Застосування препаратів фебуксостату супроводжу-

ється істотним збільшенням показника ШКФ протягом 

6 міс. лікування у пацієнтів із ХХН 3–4-ї ст., що може 

вказувати на можливості ренопротекції у пацієнтів вка-

заних груп. 

Окрім того, застосування Ліквестії та досягнення 

цільових рівнів СК (або істотного зниження рівня СК у 

пацієнтів із групи діалізу) дозволяє значимо зменшити 

частоту гострих подагричних атак, позитивно впливає 

на контроль АТ, що при тривалому терміні спостере-

ження може справляти суттєвий позитивний вплив на 

рівень загального серцевого ризику та частоту серцево-

судинних подій.

Важливо відмітити, що у реальній клінічній практи-

ці фебуксостат (Ліквестія) виявився більш ефективним, 

ніж алопуринол, для зниження і досягнення стабільного 

цільового рівня СК у пацієнтів із значною кількістю су-

путніх захворювань, при однаковому рівні зареєстрова-

них небажаних явищ, що робить Ліквестію препаратом 

вибору при лікуванні ГУ у мультиморбідних пацієнтів. 

Висновки
1. Застосування Ліквестії демонструє не нижчий рі-

вень ефективності щодо зниження рівнів СК, досягнен-

ня цільових показників СК порівняно із застосуванням 

Аденуріку.

2. Ліквестія є ефективним і безпечним препаратом 

для проведення уратзнижуючої терапії у мультиморбід-

них пацієнтів із значною кількістю супутніх захворю-

вань, незалежно від показника ШКФ.

3. Ліквестія є більш ефективним препаратом, ніж 

алопуринол, для досягнення цільових рівнів СК у па-

цієнтів із різними коморбідними станами (подагра, АГ, 

ІХС, ЦД, ХХН) і може розглядатись як препарат першо-

го вибору для пацієнтів із 3 і більше супутніми захворю-

ваннями та НАЖХП, ХХН 3–5-ї ст. 

4. У пацієнтів, які лікуються із застосуванням гемо-

діалізу, прийом Ліквестії супроводжується стабільним 

зниженням рівня СК на 35–40 % від вихідного та спри-

яє зменшенню нападів гострого подагричного артриту.

5. Застосування Ліквестії у пацієнтів із вихідним зна-

чним зниженням ШКФ (ХХН 3–4-ї ст.) дозволяє не 

лише досягти цільових рівнів СК у 90 % пацієнтів про-

тягом 6 місяців лікування, але і супроводжується ста-

тистично значимим збільшенням ШКФ, що вказує на 

ренопротективні властивості препарату.

6. Досягнення цільових рівнів СК у пацієнтів, які за-

стосовують Ліквестію, сприяє кращому контролю АТ, 

зменшує кількість епізодів гострого подагричного ар-

триту, що в перспективі може позитивно впливати на рі-

вень серцево-судинного ризику та розвиток ускладнень 

у даного контингенту хворих.

Конфлікт інтересів. Автори заявляють про відсут-

ність конфлікту інтересів та власної фінансової зацікав-

леності при підготовці даної статті. Професор Л.В. Хі-

міон одержувала грант на наукове консультування 

фармкомпанії ПАТ «Фармак» у 2021 році. 
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Efficacy and safety of urate-lowering therapy in multimorbid patients in real clinical practice: results of clinical study

Abstract. Background. Clinical studies of urate-lowering therapy 

(ULT) use in multimorbid patients, including those with chronic 

kidney disease (CKD), are important in modern medical science. 

The purpose was to determine the efficacy and safety of ULT in 

patients with hyperuricemia and comorbid conditions, including 

people with chronic kidney disease, in real clinical practice. Ma-
terials and methods. This prospective comparative clinical study 

“Liquestia: comparative efficacy and safety in gouty arthritis pa-

tients with comorbid diseases and in patients with hyperuricemia 

and chronic kidney disease” was conducted in real clinical practice 

with the involvement of 124 patients with hyperuricemia, who were 

prescribed either febuxostat (Liquestia, JSC “Farmak”/Adenuric, 

Berlin Chemie) or allopurinol as ULT. Results. Individuals who 

received febuxostat significantly more often and faster reached the 

target levels of uric acid compared to patients who underwent treat-

ment by allopurinol, regardless of glomerular filtration rate (GFR), 

except those from dialysis subgroup, and the presence of comorbidi-

ties. Patients in febuxostat subgroups during the study showed an in-

crease in GFR after 6 months of treatment — at the level of the trend 

in the group with baseline GFR  60 ml/min and at a statistically 

significant level — in CKD stage 3–4, which could be the evidence 

of renoprotective effect of febuxostat with reduced GFR, while 

people receiving allopurinol tended to further decrease of GFR in 

31.8 % of cases. Conclusions. The use of Liquestia for the treatment 

of patients with hyperuricemia and various comorbid conditions is 

no less effective than the use of Adenuric and more effective than 

allopurinol and helps achieve the target levels of uric acid in 90 % of 

cases within 6 months of treatment, which accompanied by a statis-

tically significant increase in GFR in patients with CKD stage 3–4.

Keywords: febuxostat; allopurinol; hyperuricemia; gout; mul-

timorbodity; chronic kidney disease; glomerular filtration rate; 

renoprotection

Information about authors
L. Khimion, Shupyk National Healthcare University of Ukraine, Kyiv, Ukraine
I. Nayshtetik, Clinic of Modern Rheumatology, Kyiv, Ukraine
O. Burianov, Bogomolets National Medical University, Kyiv, Ukraine
S. Rotova, Shupyk National Healthcare University of Ukraine, Kyiv, Ukraine
S. Smyian, I. Horbachevsky Ternopil National Medical University, Ternopil, Ukraine 
H. Lapshyna, Clinic of Modern Rheumatology, Kyiv, Ukraine
S. Danyliuk, Shupyk National Healthcare University of Ukraine, Kyiv, Ukraine
T. Sytiuk, Shupyk National Healthcare University of Ukraine, Kyiv, Ukraine
N. Kicha, Shupyk National Healthcare University of Ukraine, Kyiv, Ukraine
T. Lebedeva, KNP KOR “Kyiv Regional Clinical Hospital”, Kyiv, Ukraine 
V. Trofanchuk, KNP KOR “Kyiv Regional Clinical Hospital”, Kyiv, Ukraine 

C            onfl icts of interests. Authors declare the absence of any confl icts of interests and own fi nancial interest that might be construed to infl uence the results or interpretation of the manuscript. Professor 
L.V. Khimion has received a grant for scientifi c consulting from JSC “Farmak” pharmaceutical company in 2021.



www.mif-ua.com, http://kidneys.zaslavsky.com.ua 41Том 11, № 4, 2022

Запрошені статті

Guest Articles

Dear colleagues, I am immensely grateful for the invita-

tion and the opportunity to speak at the nephrology sym-

posium. 

This slide presents the history of the development of the 

military situation in Ukraine. The war began on February 

24 and is now continuing for over 8 months. Three-time 

intervals should be singled out, 

which significantly changed the 

possibilities of renal replacement 

therapy. The first stage — was the 

beginning of hostilities, which 

entailed all the existing changes. 

At first, there was confusion, and 

many people began to leave the 

country. In Kyiv the largest city 

children’s hospital was closed as 

well as private hemodialysis cen-

ters, and the number of all working 

in the city staff decreased by 70 %. 

The supply of medicines stopped, 

and the logistics chains of medi-

cal care were broken. The second 

period is characterized by rene-

wing medical care, and the third 

one which is going now, is the total 

limitation of electricity, which was 

the reason for the repeated restric-

tion of renal replacement therapy. 

So, we have a 3 months recovery 

period between these two nega-

tive periods. Then humanitarian 

support has been initiated from 

march, and at that time we began 

to get used to the war.

The first period of war is pre-

sented here using SWOT. SWOT 

analysis of the management situ-

ation in Ukraine shows that al-

most all non-state dialysis care 

has stopped working in Kyiv in 
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the first month. Thus, the first conclusion about the avail-

ability of RRT at the beginning of the war is as follows. 

Public renal replacement therapy has remained a more 

reliable source of care than private structures. Employees 

of private facilities were frightened by the war, they left the 

city, and there was no one to work. In state units and de-

partments, there was also an outflow of medical workers, 

but not to the same extent. That is an interesting observa-

tion. The patients were confused. We arranged for them to 

move to the city’s dialysis centre and my clinic, gave them 

a Kidney book on self-care, and organized online con-

sultations and medical help. Movement around the city 

and some areas was practically 

stopped due to the bom bing. And 

the second conclusion. Be pre-

pared to move patients to other 

departments nearby, be prepared 

to go to individual patients with 

dialysis machines, have a double 

supply of dialysis and immuno-

suppressive therapy consumables 

to quickly respond to a changed 

situation, and be ready to at-

tract health workers to replace 

those who have left their working 

places.

During the period of bellige-

rence, we have divided the entire 

Ukrainian territory into 4 zones 

from the red zone, where ac-

tive clashes are taking place and 

there are civilians, to the green 

zone, where there have been no 

hostilities, but this zone takes on 

refugees from the red zone. The 

allocation of these 4 zones, in our 

opinion, is very important, as it al-

lows us to understand the logistics 

of organizing patient care. The 

greatest load falls on the red zone, 

where it is extremely difficult to 

continue dialysis. It is carried out 

in bomb shelters, and basements, 

it is difficult for patients to get to 

the dialysis centre, they stay there 

overnight and, sometimes, live 

there. Where there is war, there is 

a nightmare. People do not receive 

dialysis, hide in basements, die 

from underdialysis, exacerbations 

of chronic processes, primarily 

CKD 4–5. The red zone is also 

characterized by an increase in the 

number of patients, both military 

and civi lian, with acute kidney in-

jury. This also places an additional 

burden on dialysis departments.

The third zone is green. It is 

under a heavy burden in helping 

refugees, the number of patients 

has increased, and consumables 

are needed in greater quantities. 

And everywhere there is a problem 

of personnel: no one wants to work 

in the areas subjected to bombing, 
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and in the areas where it is calm, they work in 3–4 work 

shifts. So, currently, there are 2 principal zones in Ukraine: 

where it is calm and where there are active hostilities. In 

quiet areas, departments work there, the number of patients 

is restored and people arrive from internal evacuation zones, 

the number of personnel is increasing. But there is a viola-

tion of the logistics chains for the 

supply of medicines and supplies.

Let’s look at a specific example 

of the impact of the first active 

phase of the war on the provision of 

renal replacement therapy. From 

official sources it is known that the 

front line is more than 1000 km, 

the number of the military is about 

150 thousand from Russia, and the 

number of people in Ukraine is just 

over 10 thousand patients. In the 

first month of the war, about 15 % 

of patients emigrated. The num-

ber of medical staff has decreased 

by 30–70 % depending on the re-

gion. Here you can see the number 

of dialysis patients in the country. 

Almost all children from Kyiv were 

evacuated to Western Ukraine and 

abroad, of the adult patients who 

remained in Kyiv, we performed 

2-time dialysis instead of 3 times 

a week. In the first 2 months, the 

reduction in the number of dialysis 

procedures did not affect morta lity. 

But the number of patients with 

hypertension increased by about 

30 %, perhaps stress was the cause. 

According to unofficial data, the 

mortality rate increased up to 10 %. 

Conclusion: the disproportion be-

tween the remaining number of 

patients and the reduced number 

of personnel in the phase of active 

hostilities requires the preservation 

of medical personnel.

The total nu mber of children 

has halved in the two first months 

of the war. To date, two-thirds of 

them have returned to Ukraine. 

Approximately 30 % moved to 

safer regions. This process of dis-

placement within Ukraine con-

tinues even now, it is determined 

by the map of the activity of the 

war. The children’s population 

and children’s patients turned out 

to be more mobile in emigration, 

a relatively large part of the chil-

dren remained outside the country 

in comparison with adults. There 

was no acute shortage of medi-

cal personnel for children. Perhaps paediatricians are more 

responsible. Conclusion: for children with kidney disease, 

the situation is more stable, and control of consumables for 

dialysis is required.

 The first humanitarian aid to the central and eastern re-

gions of Ukraine, to Kyiv began to arrive 3 weeks after the 
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start of the war. Here you see those countries that offered 

their assistance first and most actively and significantly. As 

you can see, among 4 the most active persons who support 

us with medicines and humanism were Profs Hermann 

Pavenstaedt, Lutz Veber, Lars Pepe, and Jun Oh from Ger-

many, Prof Olena Levtchenko from Belgium. Many thanks 

to them from our people and personally from me. 

 On these slides are our heroes who have shown huma-

nity, a sincere desire to help, and organized effective assis-

tance. First of all, these are consumables for dialysis, which 

allowed us to return to 3 single dialyses per week after 1.5 

months, antihypertensive drugs and immunosuppressants 

for people with a transplanted kidney and glomerulone-

phritis. Based on the experience gained and the resumption 

of domestic supplies, and already 

received humanitarian aid, we 

can outline what we need for the 

central region and Kyiv. These are 

mobile dialysis machines, immu-

nobiological therapy for patients 

with systemic lupus erythemato-

sus, rheumatological patients, im-

munosuppressants and immuno-

histochemical stains to continue 

performing nephrobiopsies. 

The situation in the western 

regions of Ukraine is much bet-

ter and safer. And we would also 

ask for short internships online or 

on-site to improve the knowledge 

of new doctors who have replaced 

those who left, as well as to improve 

their skills. And one more note. 

Humanitarian aid is better, faster 

and more reliable when it is framed 

from hand to hand, i.e. indicating 

a specific person or hospital, not 

large help, but regular is better.

 Now let’s try to systematize 

all of the above. The first three 

months of hostilities are character-

ized by limited opportunities for 

renal replacement therapy. There 

is a dramatic decrease in the num-

ber of healthcare workers, in direct 

proportion to the decrease of the 

population. This leads to a limita-

tion of the completeness and qua-

lity of renal replacement therapy. 

Secondly, there is a shortage of 

supplies, which makes it difficult 

to provide assistance to the remai-

ning patients and those who have 

arrived through internal migration. 

The result of these processes re-

quires the creation of a reserve of 

medical personnel, optimization 

of the work of the remaining per-

sonnel, the involvement of medi-

cal personnel from other sources, 

and the accumulation of a reserve 

of consumables for dialysis, medi-

cines, mobile dialysis machines 

and immunosuppressants.

The next problem is the viola-

tion of logistic chains for the sup-
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ply of necessary consumables and medicines. We are faced 

with a paradoxical situation. On the one hand, a number of 

pharmaceutical companies simply distributed medicines, 

including very expensive ones, in order to free their ware-

houses and help the population. On the other hand, some 

warehouses for medicines were closed and many of them, 

finally, were simply destroyed. As a result, there is an imba-

lance between need and consump-

tion in the direction, as a rule, of 

a shortage of consumables and 

medicines. Disruption of transport 

chains, passenger traffic, subway 

stops, and road travel difficulties 

due to numerous checkpoints and 

military controls worsened the de-

livery of both treatment products 

and the availability for patients to 

arrive at dialysis centres, receive 

medicines for maintenance treat-

ment, and perform the necessary 

tests. How to solve such problems? 

We consider it necessary to have a 

3-month supply of consumables 

and medicines, additional dialy-

sis units or machines, additional 

transport in medical facilities, fuel 

for cars, food and water for pa-

tients and stuff. Very important is 

the availability of equipped bomb 

shelters, in which it would be pos-

sible to carry out procedures, stay 

overnight or live for short peri-

ods of time for both patients and 

medical personnel. At the same 

time, it is extremely important to 

have sources of communication 

with the outside world, family, and 

employees through mobile com-

munications, instant messengers 

and the Internet.

An extremely important out-

come of all these restrictions is the 

deterioration in the provision of 

medical care to patients, namely: 

a decrease in the number of di-

alysis procedures from 3 to 2 per 

week, a decrease in the number of 

fillings during peritoneal dialysis, 

an increase in complications du-

ring the course of the disease, and 

an increase in the number of graft 

rejections. Moreover, due to the 

practical stoppage of kidney trans-

plantation in the red zone and its 

decrease even in relatively prospe-

rous zones, the number of people 

requiring dialysis care has artifi-

cially increased. How are these is-

sues resolved? In hemodialysis — 

by increasing the duration of the procedure or intensifying it 

using extended dialysis, hemodiafiltration, selecting patients 

with preserved residual kidney function for 2-day dialysis, 

transferring from hemodialysis to peritoneal dialysis or vice 

versa, depending on the technical conditions, creating a re-

serve of dialysis machines and cyclers for peritoneal dialysis. It 

is important to maintain the place of transplantation whenever 
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possible and increase transplantation activity in relatively safe 

areas. It is also important to create a reserve of iron medicines 

and erythropoietin, the number of which has increased signifi-

cantly in patients due to malnutrition, stress and underdialysis.

The next slide shows our experience during the war. We 

now better understand the processes of providing assistance 

during periods of active hostilities and a period of calm, and 

we can effectively help on territories under occupation and 

free territories. We understand, unfortunately, that the pro-

cess is likely to extend for many months, and there may be 

many more surprises.

The second phase is characterized by the restoration of the 

work of dialysis departments, and the restoration of the supply 

of medicines, primarily through humanitarian assistance. This 

made it possible to restore dialysis procedures and return to 

the usual rhythm of work. Most of the staff returned to their 

places, private dialysis centres were restored, and transplants 

resumed. At the same time, there is still a shortage of indivi-

dual consumables and medicines, but, on the contrary, some 

of them even have surpluses. Most of the patients returned to 

their places of dwelling, and internal and external emigration 

decreased. But there were problems with chronic diseases, 

which were paid less attention to during active military events. 

In general, the restoration of work had a positive effect on the 

condition of patients and we can say 

that we have practically returned to 

the pre-war period level.

And now, even with mili-

tary successes, we have entered 

the third unfavourable phase — a 

drastic disruption of the continu-

ous supply of electricity. Accor-

ding to official data, about 35 % 

of energy supply capacities have 

been destroyed. Electricity is out 

for intervals of 4–8 hours, and the 

power blackout schedule is subject 

to emergency adjustments and, 

therefore, is not always followed, 

which requires generators and fuel 

to keep dialysis machines run-

ning. In fact, the problems of the 

first stage of the war were repeated, 

namely: a reduction in the number 

of dialysis procedures, and a de-

crease in their effectiveness. The 

positive fact is that stocks of con-

sumables and medicines have been 

created, and medical personnel are 

being retained, but the possibilities 

for carrying out full-fledged pro-

cedures have been lost. There are 

interruptions in the supply of wa-

ter, not everywhere heating is sup-

plied, and not everywhere there is 

enough fuel for electricity genera-

tors. Again, there is an imbalance 

in the number of patients between 

dialysis centres, transplantation 

activity is decreasing. These issues are resolved by providing 

uninterrupted sources of energy, supplies of medicines, food 

and water. I would like to note that the state takes care of such 

patients, providing uninterrupted, if possible, power supply 

for hospitals and dialysis centers, at least in Kyiv.

Depression and war weariness remain very important is-

sues. It is typical for both patients and medical staff. The 

desire and motivation of patients to continue treatment are 

decreasing, the attention and care of medical personnel are 

decreasing too, there is tension in society, and family mem-

bers of many people are at the front or have already been 

injured or died. How to deal with depression? On this slide, 

one of the ways is illustrated.

All these approaches to assessing situations and the 

analysis of our experience are summarized, evaluated and 

embodied in recommendations for patients and doctors. 

Such documents become open to doctors, the purpose of 

this work is to improve the quality of care for our patients, 

to draw conclusions from the experience and mistakes, the 

desire to create the most convenient and effective methods 

of providing medical care during military operations.

 Dear colleagues, Thank you again for giving me the op-

portunity to share our concerns. Please write down my contact 

details, I will be happy to answer your questions in person. 
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Повний текст Настанови з клінічної практики щодо 
лікування цукрового діабету в пацієнтів із хронічною 
хворобою нирок (KDIGO) 2022 р. опубліковано в на-
уковому журналі Kidney International, том 102, випуск 
5S, за листопад 2022 р., який доступний онлайн за по-
силанням www.kidneyinternational.org.

Настанова з клінічної практики «Захворювання 
нирок: ініціатива з покращення глобальних резуль-
татів лікування цукрового діабету в пацієнтів із за-
хворюваннями нирок» 2022 року (The Kidney Disease: 
Improving Global Outcomes (KDIGO) 2022 Clinical 
Practice Guideline for Diabetes Management in Chronic 
Kidney Disease (CKD)) є цілеспрямованим оновлен-
ням попередньої настанови KDIGO із цього питання 
2020 року. Ця настанова спрямована на широку ау-
диторію клініцистів, які лікують пацієнтів із цукровим 
діабетом і ХХН. Тематики, за якими оновлюються ре-
комендації на підставі нових доказів, охоплюють вміст 
розділу 1 «Комплексна допомога пацієнтам із цукро-
вим діабетом і ХХН» і розділу 4 «Препарати, що зни-
жують рівень глюкози в пацієнтів із цукровим діабетом 
2-го типу (ЦД-2) і ХХН». Зміст попередніх розділів, 
як-от «Моніторинг глікемії та цільові показники в па-
цієнтів із цукровим діабетом і ХХН» (розділ 2), «Зміни 
способу життя пацієнтів із цукровим діабетом і ХХН» 
(розділ 3) і «Підходи до лікування пацієнтів із цукровим 
діабетом і ХХН» (розділ 5), вважається актуальним і 
не зазнав змін. Ця настанова була оновлена відповідно 
до чіткого процесу перегляду й оцінювання доказової 
бази. Підходи до лікування й рекомендації настанови 
базуються на систематичних оглядах відповідних до-
сліджень та оцінюванні якості доказової бази, а силу 
рекомендацій було оцінено відповідно до методології 
«Система оцінювання, розроблення й вивчення реко-
мендацій» (Grading of Recommendations Assessment, 
Development and Evaluation, GRADE). Обговорюються 
обмеження наведених доказів; також вказано галузі 
знань, у яких потрібні додаткові дослідження.

Kidney International (2022 р.) 102, 990-999; https://doi.

org/10.1016/j.kint.2022.06.013.

Ключові слова: інгібітор ангіотензинперетворю-

вального ферменту; блокатор рецепторів ангіотен-

зину II; хронічна хвороба нирок; діаліз; доказовий; 

агоніст рецептора глюкагоноподібного пептиду 1 
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настанова; глікований гемоглобін (HbA1с); гемодіаліз; 
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локортикоїдних рецепторів; моделі лікування; харчу-
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інгібітор натрійзалежного котранспортера глюкози 2 

(іНЗКТГ-2); систематичний огляд; лікування групою 

спеціалістів

Настанова з клінічної практики щодо лікування цу-

крового діабету в пацієнтів із хронічною хворобою ни-

рок (KDIGO) 2022 р. вийшла лише через 2 роки після 

первинної настанови з клінічної практики 2020 року [1] 

на цю тему. Випуск оновлення прискорила поява вели-

кої кількості високоякісних нових доказів, які швидко 

стали доступними після публікації первинної настано-

ви 2020 року, а також запити спільноти на допомогу в 

застосуванні цих нових даних. Короткий проміжок між 

виходом настанов відображає швидкий прогрес у ліку-

ванні цукрового діабету та ХХН.

Сфера застосування настанови 2022 року не зміни-

лася, якщо порівняти з 2020 роком. У настанові розгля-

даються цукровий діабет (ЦД) 1-го і 2-го типів, усі стадії 

ХХН (що визначається як стійка альбумінурія [спів-

відношення альбуміну/креатиніну (САК)  30 мг/г 

( 3 мг/ммоль)], стійке зниження розрахункової 

швидкості клубочкової фільтрації [рШКФ < 60 мл/хв 

на 1,73 м2] або поєднання цих критеріїв), пацієнти піс-

ля трансплантації нирки та пацієнти, які отримують 

гемодіаліз або перитонеальний діаліз. Також наведено 

результати оцінювання способу життя, фармакологіч-

ного лікування, самоконтролю перебігу захворювання 

й системних втручань. Ця настанова орієнтована на 

питання тактики ведення пацієнтів, які можна вирі-

шити завдяки високоякісним науковим доказам, зо-

крема рандомізованим контрольованим дослідженням 

(РКД), у яких оцінюються клінічно значущі результати.

Група зі збору й перевірки доказів (Evidence Review 

Team, ERT) спочатку оновила систематичний пошук 

літератури для кожної теми, що була охоплена наста-

новою 2020 року. Робоча група розглянула резюме но-

вих досліджень, подане ERT, і оцінила за темами, чи 

було достатньо нових доказів для проведення повної 

кількісної переоцінки й перегляду рекомендацій. Із 

вищезазначених тем ERT оновила синтезовану інфор-

мацію на основі доказів (як описову, так і кількісну) і 

переглянула оцінку якості доказової бази, а згідно із 

цим Робоча група перевірила відповідні розділи наста-

нови.

На підставі цього оновленого перегляду було сут-

тєво перероблено розділи 1 («Комплексна допомога») 

і 4 («Препарати, що знижують рівень глюкози»). У них 

повністю переглянуто застосування інгібіторів натрій-

залежного котранспортера глюкози 2 (іНЗКТГ-2) та 

агоністів рецепторів глюкагоноподібного пептиду 1 

(АР  ГПП-1), а також подано нещодавно розроблений 

розділ про антагоністи мінералокортикоїдних рецепто-

рів (АМР). Розділи 2 («Моніторинг глікемії та цільові 

показники в пацієнтів із цукровим діабетом і ХХН»), 3 

(«Зміни способу життя пацієнтів із цукровим діабетом і 

ХХН») і 5 («Підходи до лікування пацієнтів із цукровим 

діабетом і ХХН») були визнані актуальними, і в ці роз-

діли не було внесено жодних змін до рекомендацій або 

практичних порад. Докладний перелік змін у настанові 

2022 року проти настанови 2020 року можна знайти в 

додатковій таблиці S1.

Рекомендації оцінювали за критеріями Систе-

ми оцінювання, розробки й вивчення рекомендацій 

(GRADE) [2]. Крім того, практичні поради, оціню-

вання яких не проводили, були зазначені за потреби 

надання вказівок і контексту до впровадження реко-

мендацій або в разі, коли довідкова інформація від екс-

пертів вважалася доцільною, але наявних доказів для 

офіційної рекомендації було недостатньо.
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Пацієнти із цукровим діабетом і ХХН мають висо-

кий ризик розвитку ниркової недостатності та серце-

во-судинних ускладнень (інфаркт міокарда [ІМ], ін-

сульт, ішемія, аритмія і серцева недостатність), а також 

гострих ускладнень, пов’язаних із цукровим діабетом 

(гіпоглікемія і діабетичний кетоацидоз), та інших від-

далених ускладнень цукрового діабету (ретинопатія, 

нейропатія, виразки стопи й ампутації). Як і в наста-

нові 2020 року, у настанові 2022 року підтримується 

комплексний підхід до оцінювання численних чинни-

ків ризику цих несприятливих наслідків і партнерська 

співпраця з пацієнтами та системами охорони здоров’я 

для впровадження методів лікування, що ґрунтуються 

на доказах. Доведено, що завдяки такому багатофак-

торному підходу до лікування під час РКД можна отри-

мати кращі результати [3–6].

Графік-піраміду, у якому узагальнюються компо-

ненти комплексної допомоги пацієнтам із цукровим 

діабетом і ХХН, було оновлено з огляду на нові реко-

мендації (рис. 1). Цей графік було змінено для відо-

браження того факту, що препарати, які є доведеними 

засобами покращання результатів лікування ниркових 

і серцево-судинних наслід-

ків, належать до базового 

лікування. Разом зі змі-

нами способу життя таке 

лікування спрямоване на 

покращання клінічних ре-

зультатів — незалежно від 

впливу на проміжні цілі. 

Наприклад, іНЗКТГ-2 є 

терапією першої лінії для 

людей із цукровим діабе-

том 2-го типу та ХХН не-

залежно від рівня глікемії; 

іНЗКТГ-2 також знижує 

рівень глюкози в крові. 

Отже, іНЗКТГ-2 вважа-

ється основою фармаколо-

гічної терапії ЦД 2-го типу 

і ХХН разом із препара-

тами, що додаються до 

іНЗКТГ-2 і метформіну, 

якщо це потрібно для до-

сягнення індивідуальних 

цільових показників гліке-

мії (рис. 2).

Під час розробки схем 

лікування, орієнтованих 

на пацієнта, ми пропо-

нуємо пацієнтам і медич-

ним працівникам буду-

вати піраміду від основи 

вгору. Потрібні повторні 

періодичні оцінювання, 

щоби переконатися, що 

дози терапевтичних засо-

бів підібрані належно й 

що призначене лікування 

є комбінованим з метою 

оптимізації лікування. 

У співпраці з Американ-

ською діабетичною асоці-

ацією (American Diabetes 

Association, ADA) також 

було розроблено відповід-

ну блок-схему, щоби про-

демонструвати цей підхід 

у низхідній конфігурації 

(рис. 3). Ця блок-схема 

Рисунок 1. Контроль нирково-серцевих чинників ризику 

Для покращання наслідків щодо нирок і серцево-судинної системи в лікуванні пацієнтів із цу-
кровим діабетом (ЦД) і хронічною хворобою нирок (ХХН) слід застосовувати комплексний під-
хід. Для всіх пацієнтів такий підхід має включати базові заходи, як-от зміну способу життя та 
самоконтроль; на цьому ґрунтується застосування препаратів першої лінії відповідно до їхніх 
клінічних характеристик (у дужках), додаткових препаратів із доведеними нефро- і кардіопро-
текторними властивостями (відповідно до оцінювання залишкового ризику), а також додат-
кових втручань, потрібних для подальшого контролю чинників ризику. Глікемічний контроль 
базується на призначенні інсуліну в разі цукрового діабету 1-го типу й комбінації метформіну 
та інгібіторів натрійзалежного котранспортера глюкози 2 (іНЗКТГ-2) у разі цукрового діабету  
2-го типу. Метформін можна призначати, якщо розрахункова швидкість клубочкової фільтра-
ції (рШКФ)  30 мл/хв на 1,73 м2, а лікування іНЗКТГ-2 слід розпочинати за рШКФ  20 мл/хв 
на 1,73 м2 і продовжувати, якщо добре переноситься, до початку діалізу або трансплантації. 
Пригнічення ренін-ангіотензинової системи (РАС) рекомендується пацієнтам з альбумінурією 
й артеріальною гіпертензією (АГ). Статини рекомендовані всім пацієнтам із ЦД 1-го або 2-го 
типу та ХХН. Агоністи рецепторів глюкагоноподібного пептиду-1 (АР ГПП-1) є пріоритетними 
цукрознижувальними препаратами для пацієнтів із ЦД 2-го типу, якщо застосування іНЗКТГ-2 
та метформіну є недостатнім для досягнення цільових показників глікемії або якщо пацієнти не 
можуть застосовувати іНЗКТГ-2 чи метформін. Нестероїдний антагоніст мінералокортикоїдних 
рецепторів (нс-АМР) можна додати до терапії першої лінії для пацієнтів із ЦД 2-го типу і високим 
залишковим ризиком прогресування захворювання нирок і серцево-судинних ускладнень, про 
що свідчить стійка альбумінурія (> 30 мг/г [> 3 мг/ммоль]). Аспірин зазвичай треба застосовува-
ти впродовж усього життя в пацієнтів із діагностованими серцево-судинними захворюваннями 
для вторинної профілактики; також його можна розглядати як первинну профілактику в пацієн-

тів із високим ризиком атеросклеротичного серцево-судинного захворювання (АСССЗ).
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Рисунок 2. Алгоритм лікування під час підбору препаратів, що знижують рівень глюкози, для пацієнтів 
із цукровим діабетом 2-го типу (ЦД-2) і хронічною хворобою нирок (ХХН). Значок нирки вказує на 

розрахункову швидкість клубочкової фільтрації (рШКФ; мл/хв на 1,73 м2); значок апарату для діалізу 
вказує на діаліз. ДПП-4 — дипептидилпептидаза-4; ГПП-1 — глюкагоноподібний пептид 1; НЗКТГ-2 — 

натрійзалежний котранспортер глюкози 2; ТЗД — тіазолідиндіон

Рисунок 3. Цілісний підхід для покращення результатів у пацієнтів із цукровим діабетом і хронічною хворобою нирок 

* — інгібітори ангіотензинперетворювального ферменту (іАПФ) або блокатори рецепторів ангіотензину II (БРА) мають 

застосовуватися в лікуванні артеріальної гіпертензії (АГ) як терапія першої лінії за наявності альбумінурії, в іншому випадку 

також можна розглянути дигідропіридиновий блокатор кальцієвих каналів (ДГП-БКК) або діуретик; усі 3 класи препаратів 

часто потрібні для досягнення цільових показників артеріального тиску (АТ). † — фінеренон на сьогодні є єдиним нестероїдним 

антагоністом мінералокортикоїдних рецепторів (нс-АМР) із доведеними клінічними перевагами для нирок і серцево-судинної 

системи. Подані значки вказують на такі переваги: манжета для артеріального тиску — зниження артеріального тиску; 

глюкометр — зниження рівня глюкози; серце — захист серця; нирки — захист нирок; ваги — контроль маси тіла; САК — 

співвідношення альбумін — креатинін; АСССЗ — атеросклеротичне серцево-судинне захворювання; ССЗ — серцево-судинні 

захворювання; рШКФ — розрахункова швидкість клубочкової фільтрації; АР ГПП-1 — агоніст рецепторів глюкагоноподібного 

пептиду 1; PCSK9i — інгібітор пропротеїнової конвертази субтилізин/кексин типу 9; РАС — ренін-ангіотензинова система; 

іНЗКТГ-2 — інгібітор натрійзалежного котранспортера глюкози 2; ЦД-1 — цукровий діабет 1-го типу; ЦД-2 — цукровий діабет 

2-го типу.
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показує, що численні аспекти медичної допомоги 

мають розглядатися паралельно, вдосконалюватися 

протягом часу через поздовжні оцінювання й оновлю-

ватися після повторного оцінювання ризиків. 

Підкреслювалося, що регулярний скринінг на на-

явність ХХН з оцінюванням САК і рШКФ є критично 

важливою передумовою правильного діагностування 

ХХН і впровадження втручань [7].

Інгібітори НЗ    КТГ-2
Сім масштабних досліджень клінічних результатів 

щодо іНЗКТГ-2 були опубліковані між випуском на-

станови 2020 року і розробкою оновлення настанови 

2022 року[8–14]. Як зазначено в повній версії настано-

ви, у результаті цих досліджень було отримано високоя-

кісні дані щодо переваг і шкоди цього класу лікарських 

засобів, які підкріплюють «сильну» рекомендацію, за-

пропоновану у 2020 році, щодо застосування іНЗКТГ-2 

для лікування пацієнтів із ЦД 2-го типу і ХХН за на-

явності альбумінурії та більшості категорій рШКФ 

(клас 1A).

Важливою модифікацією є нижній поріг рШКФ, 

за якого слід застосувати іНЗКТГ-2. У настанові 

2022 року рекомендується розпочинати лікування 

іНЗКТГ-2 у пацієнтів із ЦД 2-го типу та ХХН, які ма-

ють рШКФ  20 мл/хв на 1,73 м2 (рис. 2 і 3) на від-

міну від значення  30 мл/хв на 1,73 м2, запропоно-

ваного в настанові 2020 року. На сьогодні пацієнтів 

із ЦД 2-го типу, ХХН і рШКФ  20 мл/хв на 1,73 м2 

комплексно обстежують у РКД іНЗКТГ-2. У дослі-

дження «Дапагліфлозин і профілактика несприятли-

вих наслідків хронічної хвороби нирок» (Dapagliflozin 

and Prevention of Adverse Outcomes in Chronic Kidney 

Disease, DAPA-CKD) і «Вплив сотагліфлозину на 

розвиток серцево-судинних явищ у пацієнтів із цу-

кровим діабетом 2-го типу і помірним порушенням 

функції нирок із групи кардіоваскулярного ризику» 

(Effect of Sotagliflozin on Cardiovascular and Renal Events 

in Patients with Type 2 Diabetes and Moderate Renal 

Impairment Who Are at Cardiovascular Risk, SCORED) 

включали пацієнтів із ХХН і зниженням рШКФ до 

25 мл/хв на 1,73 м2 [9, 12]. Попри те, що участь у до-

слідженні наслідків застосування емпагліфлозину 

в пацієнтів із хронічною серцевою недостатністю та 

зниженою фракцією викиду (Empagliflozin Outcome 

Trial in Patients with Chronic Heart Failure and a Reduced 

Ejection Fraction, EMPEROR-Reduced) і досліджен-

ні наслідків застосування емпагліфлозину в пацієн-

тів із хронічною серцевою недостатністю і збереже-

ною фракцією викиду (Empagliflozin Outcome Trial 

in Patients with Chronic Heart Failure with Preserved 

Ejection Fraction, EMPEROR-Preserved) не передба-

чала наявність у пацієнтів винятково ХХН без інших 

захворювань, зниження рШКФ до рівня 20 мл/хв 

на 1,73 м2 не було критерієм виключення [8, 14]. До-

слідження кардіо- та нефропротекторної дії емпа-

гліфлозину (Study of Heart and Kidney Protection With 

Empagliflozin, EMPA-KIDNEY), до якого включа-

ли винятково пацієнтів із ХХН і яке було припине-

но достроково через отримані докази ефективності, 

також включало пацієнтів із рШКФ  20 мл/хв на 

1,73 м2 [15]. Аналіз підгруп певних досліджень і низ-

ка метааналізів послідовно демонстрували перева-

ги для нирок і серцево-судинної системи в пацієнтів 

із різними рівнями рШКФ, зокрема в учасників із 

рШКФ < 30 мл/хв на 1,73 м2 і учасників без альбумі-

нурії [16, 17]. Протоколи кількох досліджень перед-

бачали продовження застосування досліджуваного 

препарату, навіть якщо рШКФ падала нижче від по-

рогового значення, яке слугувало критерієм участі в 

дослідженні; виявлені переваги цього підходу є додат-

ковим свідченням на користь застосування іНЗКТГ-2 

при нижчій рШКФ і стали підґрунтям для перегляду 

практичної поради (практична порада 1.3.6), яка ре-

комендує продовжувати застосування іНЗКТГ-2 доти, 

доки в пацієнта спостерігатиметься переносимість, 

навіть за умови падіння рШКФ нижче за 20 мл/хв 

на 1,73 м2, аж до початку замісної ниркової терапії.

У настанові 2022 року більш чітко підкреслюєть-

ся, що іНЗКТГ-2 слід застосовувати для пацієнтів із 

ЦД 2-го типу та ХХН незалежно від рівня глікемії. 

Численні випробування іНЗКТГ-2 включали під-

групи учасників без цукрового діабету, які мали такі 

самі показники ефективності, що й пацієнти із ЦД 

2-го типу [8, 14, 18]; з’являється дедалі більше доказів, 

які підтверджують неглікемічні механізми досягнен-

ня ефективності щодо ниркових і серцево-судинних 

показників. Було доведено, що іНЗКТГ-2 є ефектив-

ними й безпечними за будь-якого рівня глікемічного 

контролю та в разі одночасного застосування інгібі-

торів ренін-ангіотензинової системи (іРАС) чи мет-

форміну або за відсутності застосування таких засобів. 

Щоб наголосити на цих принципах, інформацію про 

іНЗКТГ-2 було перенесено з розділу 4 («Препарати, 

що знижують рівень глюкози») до розділу 1 («Комп-

лексна допомога»). Комбінації іНЗКТГ-2 з іншими 

препаратами розглядаються в практичних порадах і в 

розділі 4 (табл. 1 і рис. 4 [19]).

На жаль, досі недостатньо даних на підтримку ре-

комендацій щодо застосування іНЗКТГ-2 в пацієнтів 

із ЦД 1-го типу та ХХН, реципієнтів трансплантованої 

нирки або пацієнтів, які отримують діаліз. Ці популяції 

досі не охоплені рекомендаціями щодо застосування 

іНЗКТГ-2, і потреба ретельних досліджень у цих попу-

ляціях підкреслюється в рекомендаціях із проведення 

досліджень. 

Агоністи рецепторів     ГПП-1
Нове дослідження «Вплив ефпегленатиду на сер-

цево-судинні наслідки» (Effect of Efpeglenatide on 

Cardiovascular Outcomes [AMPLITUDE-O] [20]) поси-

лило докази переваг АР ГПП-1 для серцево-судинної 

системи та підтримало гіпотезу про те, що АР ГПП-1 

також можуть покращити наслідки для нирок. До-

ведені переваги АР ГПП-1 щодо серцево-судинної 

системи спостерігаються для різних рівнів рШКФ; ці 

переваги є основним обґрунтуванням, що дає змогу 

рекомендувати АР ГПП-1 як пріоритетні цукрознижу-
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вальні препарати для пацієнтів із ЦД 2-го типу та ХХН, 

які не досягли глікемічних цілей попри застосування 

іНЗКТГ-2 і метформіну (або тих, хто не міг застосо-

вувати іНЗКТГ-2 і/або метформін). Отже, АР ГПП-1 

залишається рекомендованим класом препаратів дру-

гої лінії для зниження рівня глюкози в пацієнтів із ЦД 

2-го типу та ХХН (рис. 2 і 3).

Якість доказів на користь застосування АР ГПП-1 і 

далі оцінюється як категорія «В», оскільки результати 

цільових досліджень цього класу препаратів у популя-

ціях пацієнтів із ХХН ще не опубліковані (опосередко-

вані дані). Рекомендація має силу 1-го рівня, оскільки 

Робоча група дійшла висновку, що більшість пацієнтів 

із ЦД 2-го типу та ХХН, які потребують додаткової ме-

дикаментозної терапії для контролю рівня глюкози в 

крові (після застосування змін способу життя та ліку-

вання іНЗКТГ-2 і метформіном, якщо це доцільно та 

добре переноситься), зробили б вибір на користь АР 

ГПП-1 проти інших цукрознижувальних препаратів. 

Для цього конкретного показання до застосування: на-

явність доведених переваг АР ГПП-1 для серцево-су-

динної системи та можливих переваг для нирок надає 

очевидні переваги АР ГПП-1 проти альтернативних 

препаратів. Ця рекомендація не вимагає застосування 

АР ГПП-1 у пацієнтів із ЦД 2-го типу, які досягли ці-

льового глікемічного контролю завдяки змінам спосо-

бу життя, вживанню іНЗКТГ-2 і метформіну (згідно з 

наявними на сьогодні даними про ризики й переваги 

застосування АР ГПП-1).

Також було доведено, що АР ГПП-1 ефективно 

знижує масу тіла [21–24]. Зниження маси тіла є важли-

вою метою деяких пацієнтів із ХХН, що страждають від 

ожиріння, зокрема тих, хто хоче схуднути, щоби задо-

вольнити вимоги до проведення трансплантації нирки. 

Робоча група вважає, що наявних доказів недостатньо, 

щоб рекомендувати застосування АР ГПП-1 для зни-

ження маси тіла серед людей із цукровим діабетом і 

ХХН; але вона опублікувала нову практичну пораду, у 

якій висвітлюються потенційні переваги цього підходу 

(табл. 1).

Нестероїдні антагоніс    ти 
мінералокортикоїдів

У двох масштабних клінічних дослідженнях («Фі-

неренон у зменшенні ступеня ниркової недостатності 

та прогресування захворювання в пацієнтів із діабе-

тичним ураженням нирок» [Finerenone in Reducing 

Kidney Failure and Disease Progression in Diabetic Kidney 

Disease, FIDELIO-DKD] [25] і «Фінеренон у зниженні 

серцево-судинної смертності та захворюваності в па-

цієнтів із діабетичним ураженням нирок» [Finerenone 

in Reducing Cardiovascular Mortality and Morbidity in 

Diabetic Kidney Disease, FIGARO-DKD] [26]) і попе-

редньо запланованому комбінованому аналізі індиві-

дуального рівня для цих двох досліджень — FIDELITY 

(«Фінеренон у пацієнтів із хронічною хворобою нирок і 

цукровим діабетом 2-го типу: аналіз комбінованої про-

грами досліджень FIDELIO-DKD і FIGARO-DKD — 

FIDELITY» [The FInerenone in chronic kiDney diseasE 

and type 2 diabetes: Combined FIDELIO-DKD and 

FIGARO-DKD Trial programme analYsis, FIDELITY]) 

[27]) були оцінені переваги й ризики нового нестеро-

їдного АМР  (нс-АМР) — фінеренону. У дослідженнях 

FIDELIO-DKD і FIGARO-DKD брали участь пацієнти 

із ЦД 2-го типу, які отримували максимально переноси-

му дозу іРАС; у них виявляли залишкову альбумінурію 

(САК  30 мг/г [ 3 мг/ммоль]) і нормальний (не під-

вищений) рівень калію в сироватці крові (< 4,8 мЕкв/л 

під час скринінгу). Загалом 67 % учасників мали тяжку 

альбумінурію (САК  300 мг/г [ 30 мг/ммоль]), а се-

редня рШКФ у них становила 57,6 мл/хв на 1,73 м2 [27]. 

Учасники були рандомізовані до груп лікування фіне-

реноном або плацебо.

У дослідженні FIDELIO-DKD лікування фінерено-

ном вірогідно знизило як частоту ниркових наслідків, 

а саме комбінованої первинної кінцевої точки (нирко-

ва недостатність, стійке зниження рШКФ  40 % або 

смерть від захворювань нирок; відношення ризиків 

[ВР]: 0,82, 95% довірчий інтервал [ДІ]: 0,73–0,93), так 

і частоту серцево-судинних наслідків, а саме комбіно-

ваної вторинної кінцевої точки (смерть від серцево-су-

динних захворювань, нефатальний інфаркт міокарда 

(ІМ), нефатальний інсульт або госпіталізація з приводу 

серцевої недостатності, ВР: 0,86, 95% ДІ: 0,75–0,99) 

[25]. У дослідженні FIGARO-DKD лікування фінере-

ноном вірогідно знизило рівень комбінованих серце-

во-судинних наслідків, що було основним результатом 

дослідження (ВР: 0,87, 95% ДІ: 0,76–0,98) [26]. У до-

слідженні FIDELITY рівень комбінованих серцево-

судинних наслідків був знижений у тих пацієнтів, які 

отримували лікування фінереноном (ВР: 0,86; 95% ДІ: 

0,78–0,95), без статистично значущої неоднорідності 

за будь-якою із повідомлених вихідних характеристик 

[27]. Учасники, які отримували лікування фінерено-

ном, мали також меншу частоту комбінованих нирко-

вих наслідків, таких як ниркова недостатність, знижен-

ня рШКФ > 57 % або смерть від ниркових захворювань 

(ВР: 0,77; 95% ДІ: 0,67–0,88), і нижчу частоту розвитку 

ниркової недостатності, яка визначалася як початок 

тривалого діалізу або потреба трансплантувати нирку 

(ВР: 0,80; 95% ДІ: 0,64–0,99). Гіперкаліємія виника-

ла частіше в разі застосування фінеренону, якщо по-

рівнювати з плацебо (14 % проти 6,9 %), з невеликою 

сукупною частотою остаточного припинення застосу-

вання досліджуваного препарату через гіперкаліємію 

(1,7 % проти 0,6 %) і відсутністю летальних випадків 

через гіперкаліємію впродовж 3 років [27].

Також доведено, що езаксеренон, інший нс-АМР, 

знижує екскрецію альбуміну із сечею. Однак довго-

строкові переваги езаксеренону для нирок і серцево-

судинної системи ще не встановлені, і нормативне 

схвалення езаксеренону поки що обмежене його схва-

ленням для лікування артеріальної гіпертензії в Японії 

[28, 29].

Робоча група дійшла висновку, що більшість у 

належний спосіб поінформованих пацієнтів із ЦД 

2-го типу, які мають стійку альбумінурію (САК > 30 мг/г 

[> 3 мг/ммоль]) і нормальний рівень калію в сироватці 
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Таблиця 1. Вибрані рекомендації та практичні поради з Настанови з клінічної практики 
«Захворювання нирок: ініціатива з покращення глобальних результатів (KDIGO) лікування цукрового 

діабету в пацієнтів із захворюваннями нирок» 2022 року

Комплексна допомога

Практична порада 1.1.1. Пацієнтів із цукровим діабетом і хронічною хворобою нирок (ХХН) слід лікувати із засто-
суванням комплексної стратегії зменшення ризиків прогресування захворювання нирок і серцево-судинних захво-
рювань.

Інгібітори НЗКТГ-2

Рекомендація 1.3.1. Ми рекомендуємо лікувати пацієнтів із цукровим діабетом (ЦД) 2-го типу (ЦД-2), ХХН і 
рШКФ  20 мл/хв на 1,73 м2 засобами класу іНЗКТГ-2 (1A).
Практична порада 1.3.1. Рекомендація щодо іНЗКТГ-2 спрямована на захист нирок і серцево-судинної системи; 
було доведено, що іНЗКТГ-2 є безпечними й корисними засобами для пацієнтів із ХХН, навіть для пацієнтів без 
цукрового діабету 2-го типу. Отже, якщо пацієнти вже отримують лікування іншими цукрознижувальними засобами, 
іНЗКТГ-2 можна додати до поточної схеми лікування.
Практична порада 1.3.2. Під час вибору іНЗКТГ-2 слід віддавати перевагу препаратам із задокументованими пере-
вагами для нирок або серцево-судинної системи та зважати на рівень рШКФ.
Практична порада 1.3.3. Доцільно відмовитися від застосування іНЗКТГ-2 під час тривалого голодування, хірургіч-
ного втручання або критичного стану (коли в пацієнтів може виникнути підвищений ризик розвитку кетозу).
Практична порада 1.3.4. Якщо пацієнт належить до групи ризику розвитку гіповолемії, розгляньте можливість зни-
ження дози тіазидного або петльового діуретика до початку лікування іНЗКТГ-2, проконсультуйте пацієнтів про 
симптоми виснаження об’єму рідин і низького артеріального тиску; крім того, відстежуйте волемічний статус після 
початку лікування препаратом.
Практична порада 1.3.5. Може відбутись оборотне зниження показника рШКФ із початком лікування іНЗКТГ-2, що 
зазвичай не є показанням для припинення терапії.
Практична порада 1.3.6. Якщо терапію іНЗКТГ-2 було розпочато, доцільно її продовжувати, навіть якщо рШКФ па-
дає нижче за 20 мл/хв на 1,73 м2, за винятком непереносимості або початку замісної ниркової терапії.
Практична порада 1.3.7. ІНЗКТГ-2 не були належно вивчені в реципієнтів трансплантованої нирки, які можуть здо-
бути користь від лікування іНЗКТГ-2, але мають пригнічений імунітет і потенційно схильні до підвищеного ризику 
розвитку інфекцій; тому рекомендація щодо іНЗКТГ-2 не застосовується до реципієнтів трансплантованої нирки 
(див. рекомендацію 1.3.1).

Антагоністи мінералокортикоїдних рецепторів

Рекомендація 1.4.1. Ми пропонуємо застосовувати нестероїдний антагоніст мінералокортикоїдних рецепто-
рів із доведеними перевагами для нирок або серцево-судинної системи в разі лікування пацієнтів із ЦД 2-го 
типу з рШКФ  25 мл/хв на 1,73 м2, нормальною концентрацією калію в сироватці крові й альбумінурією 
( 30 мг/г [ 3 мг/ммоль]) попри застосування максимальної переносимої дози інгібітора РАС (іРАС) (2A).
Практична порада 1.4.1. Нестероїдні АМР є найбільш доцільними для пацієнтів із ЦД 2-го типу, які мають високий 
ризик прогресування ХХН і серцево-судинних ускладнень, про що свідчить стійка альбумінурія, попри застосування 
інших стандартних методів лікування.
Практична порада 1.4.2. Під час лікування ЦД 2-го типу та ХХН до іРАС та іНЗКТГ-2 можна додати нестероїдний АМР.
Практична порада 1.4.3. Щоби мінімізувати ризик розвитку гіперкаліємії, вибирайте пацієнтів зі стабільно нормаль-
ною концентрацією калію в сироватці крові; після початку лікування нестероїдним АМР регулярно контролюйте 
рівень калію в сироватці.
Практична порада 1.4.4. За умови вибору нестероїдного АМР слід віддавати перевагу препаратам із задокументо-
ваними перевагами для нирок або серцево-судинної системи.
Практична порада 1.4.5. Стероїдні АМР слід застосовувати для лікування серцевої недостатності, гіперальдостеро-
нізму або рефрактерної артеріальної гіпертензії, але вони можуть спричиняти гіперкаліємію або оборотне зниження 
клубочкової фільтрації, особливо в пацієнтів із низькою ШКФ.

Агоністи рецепторів ГПП-1

Рекомендація 4.2.1. Пацієнтам із ЦД 2-го типу та ХХН, які не досягли індивідуальних цільових показників 
глікемії попри застосування метформіну та іНЗКТГ-2 або не можуть застосовувати ці засоби, ми рекомен-
дуємо АР ГПП-1 тривалої дії (1B).
Практична порада 4.2.1. У разі вибору АР ГПП-1 слід віддавати перевагу препаратам із задокументованими серце-
во-судинними перевагами.
Практична порада 4.2.2. Щоб мінімізувати побічні ефекти з боку шлунково-кишкового тракту, починайте з низької 
дози АР ГПП-1 і повільно титруйте її.
Практична порада 4.2.3. Не рекомендується застосовувати АР ГПП-1 у комбінації з інгібіторами дипептидилпепти-
дази-4 (ДПП-4).
Практична порада 4.2.4. Ризик гіпоглікемії зазвичай низький у разі монотерапії АР ГПП-1, але цей ризик підвищу-
ється, якщо АР ГПП-1 застосовується одночасно з іншими засобами, як-от похідні сульфонілсечовини або інсулін. 
Може знадобитися зниження дози похідного сульфонілсечовини і/або інсуліну.
Практична порада 4.2.5. АР ГПП-1 можна застосовувати переважно в пацієнтів з ожирінням, ЦД 2-го типу та ХХН 
як стимулятор зниження маси тіла.

Примітки: рШКФ — розрахункова швидкість клубочкової фільтрації; ШКФ — швидкість клубочкової філь-
трації; АР ГПП-1 — агоніст рецептора глюкагоноподібного пептиду-1; АМР — антагоніст (-и) мінералокорти-
коїдних рецепторів; іРАС — інгібітор (-и) ренін-ангіотензинової системи; іНЗКТГ-2 — інгібітор натрійзалеж-
ного котранспортера глюкози 2.
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крові попри застосування максимальної переносимої 

дози іРАС, бажали б отримати нс-АМР з доведеною ко-

ристю для нирок і серцево-судинної системи (табл. 1). 

Ця рекомендація базується на отриманих у досліджен-

нях FIDELIO-DKD і FIGARO-DKD (клас A, узагаль-

нено вище) високоякісних доказах, які свідчать, що 

фінеренон уповільнює прогресування ХХН і знижує 

ризики серцево-судинних ускладнень у цій популяції 

[25, 26]. Проте деякі пацієнти вирішать не застосову-

вати нс-АМР через відсутність остаточних даних про 

переваги та ризики, які виникають у разі додавання 

нс-АМР до іНЗКТГ-2 (що є частиною поточного стан-

дарту лікування), через невелику когорту пацієнтів із 

певними відповідними характеристиками (як-от по-

мірна альбумінурія) у дослідженнях FIDELIO-DKD і 

FIGARO-DKD, через відсутність підтверджувальних 

даних щодо переваг і шкоди в реальній клінічній прак-

тиці, а також через обмеження високоякісних даних 

одним препаратом у цьому класі лікарських засобів. Ці 

обмеження призвели до того, що силу цієї рекоменда-

ції було встановлено на рівні 2 («ми пропонуємо»), що 

детально обговорюється в повному тексті настанови.

У цій настанові «сильною» вважається рекоменда-

ція щодо застосування іНЗКТГ-2 для лікування па-

цієнтів із ЦД 2-го типу та ХХН, отже, іНЗКТГ-2 роз-

глядається як медикаментозна терапія першої лінії, 

що запобігає прогресуванню ХХН і серцево-судинних 

ускладнень незалежно від рівня глікемії (рис. 1–3). Ця 

рекомендація базується на результатах 11 опубліко-

ваних клінічних досліджень, які становлять «сильну» 

доказову базу ефективності цього класу препаратів, і 

стосується більшості пацієнтів із ЦД 2-го типу та ХХН, 

Рисунок 4. Практичний підхід до введення інгібіторів натрійзалежного котранспортера глюкози 2 (іНЗКТГ-2) 

у схему лікування пацієнтів із цукровим діабетом (ЦД) 2-го типу та хронічною хворобою нирок (ХНН) 

* — протокол дня непрацездатності (у разі гострого захворювання, надмірних фізичних навантажень або вживання алкоголю): 

тимчасово відмовтеся від іНЗКТГ-2, продовжуйте пити та їсти (якщо це можливо), частіше перевіряйте рівні глюкози й кетонів 

у крові та завчасно зверніться по медичну допомогу. † — перипроцедурна/періопераційна медична допомога: поінформуйте 

пацієнтів про ризик діабетичного кетоацидозу; відмовтеся від іНЗКТГ-2 у день процедур, які проводяться за умов денного 

стаціонару, та обмежте голодування до потрібного мінімуму; відмовтеся від іНЗКТГ-2 принаймні за 2 доби до процедури/

хірургічного втручання, що потребує перебування в стаціонарі принаймні протягом однієї доби і/або підготовки кишечника (що 

може потребувати збільшення інших цукрознижувальних препаратів протягом цього часу), вимірюйте рівень глюкози в крові 

та рівень кетонів у крові під час госпіталізації (проводити процедуру/хірургічне втручання слід за умови, що пацієнт клінічно 

здоровий і рівень кетонів становить  1,0 ммоль/л). Поновлюйте лікування іНЗКТГ-2 після процедури/хірургічного втручання 

лише тоді, коли пацієнт зможе нормально їсти й пити. САК — співвідношення альбуміну/креатиніну; ГУН — гостре ураження 

нирок; рШКФ — розрахункова швидкість клубочкової фільтрації; HbA1c — глікований гемоглобін. За матеріалами Zoungas S., 

de Boer I.H. SGLT2 inhibitors in diabetic kidney disease. Clin. J. Am. Soc. Nephrol. 2021. 16. 631-63319. Авторське право © 2021 

Американського товариства нефрології.

Відбір 
пацієнтів

Оцінювання Втручання
Подальше 

спостереження

Глікемія

Воле-
мічний 
статус

Пацієнти, які відповідають 
критеріям
— рШКФ  20 мл/хв на 1,73 м2

Високопріоритетні показники
— САК  200 мг/г [ 20 мг/ммоль]
— Серцева недостатність
Потенційні протипоказання
— Ризик інфікування статевих 
органів
— Ризик кетоацидозу
— Виразки на стопах
— Імуносупресія

Ризик гіпоглікемії?
— Інсулін або похідні суль-
фонілсечовини
— Тяжка гіпоглікемія 
в анамнезі
— HbA1c на цільовому рівні 
або нижче

Ризик виснаження об’єму 
рідин?
— Одночасне застосування 
діуретиків
— Незадовільний волеміч-
ний статус
— Гостре ураження нирок 
(ГУН) в анамнезі

Інгібітори НЗКТГ-2 з доведени-
ми перевагами
— Канагліфлозин 100 мг
— Дапагліфлозин 10 мг
— Емпагліфлозин 10 мг
Медична просвіта
— Протокол дня непрацездат-
ності*
— Періопераційна медична допо-
мога†

— Догляд за стопами

Медична просвіта
— Симптоми гіпоглікемії
— Моніторинг глікемії
Розгляньте можливість 
зменшення дози інсуліну/по-
хідного сульфонілсечовини

Медична просвіта
— Симптоми виснаження 
об’єму рідин
Розгляньте можливість 
зменшення дози діуретика

— Оцініть побічні явища
— Освіжіть свої знання
— Очікуйте на різке зниження 
рШКФ, яке зазвичай не є при-
чиною для припинення застосу-
вання інгібітору НЗКТГ-2

— Запитайте про ознаки 
гіпоглікемії
— За потреби зменште дозу 
похідного сульфонілсечови-
ни або інсуліну

— Перевірте волемічний 
статус
— Зменште супутній діуре-
тик (за потреби)

У 
разі підви-

щення

У 
разі підви-

щення
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для яких також пропонується застосування нс-АМР. 

На початку досліджень FIDELIO-DKD і FIGARO-

DKD інгібітор НЗКТГ-2 не входив до стандарту ліку-

вання. Проте 877 учасників отримували іНЗКТГ-2 на 

вихідному рівні; отже, серцево-судинні ефекти фіне-

ренону, якщо порівняти з плацебо, виявилися принай-

мні такими ж корисними в пацієнтів, які застосовува-

ли іНЗКТГ-2, проти тих, хто його не застосовував [27]. 

Також можливо, що іНЗК        ТГ-2 може знизити ризик 

гіперкаліємії в пацієнтів, які отримують одночасне 

лікування іРАС і нс-АМР [30, 31]. Ці дані разом з до-

датковими механізмами дії свідчать про те, що пере-

ваги іНЗКТГ-2 і фінеренону можуть бути адитивними. 

Отже, пацієнти з ЦД 2-го типу та ХХН, які отримують 

лікування одночасно іРАС й іНЗКТГ-2, а також відпо-

відають критеріям лікування фінереноном (зокрема, 

мають залишкову альбумінурію і нормальний рівень 

калію в сироватці крові), є відповідними кандидата-

ми на лікування фінереноном. Крім того, фінеренон 

можна додавати до монотерапії іРАС у тих пацієнтів, 

які мають непереносимість іНЗКТГ-2 або не є канди-

датами на її отримання [25].

Щоби мінімізувати ризик розвитку гіперкаліємії, 

у дослідженнях FIDELIO-DKD і FIGARO-DKD було 

обмежено участь пацієнтів із нормальною концентра-

цією калію в сироватці крові (після досягнення макси-

мальної дози іРАС) і запроваджено стандартизований 

протокол моніторингу калію. Клініцисти мали дотри-

муватися подібного підходу до відбору, моніторингу та 

терапії пацієнтів за допомогою нс-АМР, що узагаль-

нено на рис. 5, щоб підвищити ймовірність того, що 

прийнятний профіль побічних явищ, який спостері-

гається в дослідженнях FIDELIO-DKD і FIGARO-

DKD, зберігатиметься в разі застосування в клінічній 

практиці.

Стероїдні АМР, як-от спіронолактон і еплеренон, 

були ретельно оцінені в довгострокових клінічних до-

слідженнях лише щодо серцевої недостатності. Стеро-

їдні АМР корисні в лікуванні серцевої недостатності, 

а також первинного гіперальдостеронізму й резистент-

ної до лікування артеріальної гіпертензії [32, 33]. Якщо 

пацієнт не отримує ані стероїдних АМР, ані нс-АМР, 

але має показання для призначення препаратів обох 

класів (наприклад, ЦД 2-го типу із серцевою недостат-

ністю й альбумінурією за умови застосування терапії 

першої лінії), вибір АМР має ґрунтуватися на най-

більш актуальному клінічному показанні. На сьогодні 

нс-АМР не може замінити стероїдні АМР у лікуванні 

серцевої недостатності й гіперальдостеронізму. Ком-

бінація стероїдного АМР і нс-АМР найбільш імовірно 

призведе до посилення побічних явищ, тому така ком-

бінована терапія не рекомендується.

Висновки
Нові методи лікування та високоякісні клінічні 

дослідження створили нові можливості для кращого 

лікування пацієнтів із цукровим діабетом і ХХН. Це 

очікуване поширення переліку варіантів також може 

спричинити плутанину або суперечки, що створює 

перешкоди для реалізації лікування. Однією з важли-

вих цілей оновленої настанови KDIGO 2022 є окрес-

лення чіткого, практичного й науково обґрунтованого 

підходу до лікування, корисного для широкого кола 

пацієнтів і медичних працівників. Звісно, це потріб-

но, щоби втілити персональний догляд за кожним па-

цієнтом.

Настанова KDIGO 2022 підтримує багаторівневий 

підхід до лікування, починаючи з базового рівня — змін 

способу життя — і фармакотерапії першої лінії, яка, як 

було доведено, покращує клінічні результати. До цього 

додаються методи лікування, що знижують ризик не-

сприятливих наслідків і забезпечують контроль відо-

мих чинників ризику прогресування ХХН і серцево-

судинних ускладнень, як-от зміни з боку артеріального 

тиску, рівня глікемії та ліпідів. Попри те, що інші на-

станови пропонують розглядати багатофакторну те-

рапію як «стовпи» лікування [34–36], багаторівневий 

підхід визнає, що перевагами стануть додавання нових 

Рисунок 5. Моніторинг рівня калію в сироватці крові під час лікування фінереноном

За матеріалами протоколів досліджень «Фінеренон у зменшенні ступеня ниркової недостатності та прогресування 
захворювання в пацієнтів із діабетичним ураженням нирок» (FIDELIO-DKD) і «Фінеренон у зниженні серцево-су-
динної смертності та захворюваності в пацієнтів із діабетичним ураженням нирок» (FIGARO-DKD). Управління з 
контролю якості харчових продуктів і лікарських засобів США (Food and Drug Administration, FDA) схвалило поча-
ток лікування при рівні K+ < 5,0 ммоль/л. Це значення базується на дизайні вищевказаних досліджень та інструкції 
FDA для медичного застосування відповідного лікарського засобу; значення може відрізнятися в інших країнах. 
Сироватковий креатинін/розрахункову швидкість клубочкової фільтрації (рШКФ) слід контролювати одночасно з 

калієм сироватки.

К  4,8 ммоль/л
— Розпочніть лікування фінереноном:
- 10 мг на добу в разі рШКФ 25–59 мл/хв на 1,73 м2

- 20 мг на добу в разі рШКФ > 60 мл/хв на 1,73 м2

— Контролюйте K+ через 1 місяць після початку 

лікування, а потім кожні 4 місяці
— Збільште дозу до 20 мг на день, якщо поточна 
доза становить 10 мг на добу
— Поновіть застосування в дозі 10 мг на добу, якщо 
раніше припинили через гіперкаліємію і зараз 
K+  5,0 ммоль/л

K+ 4,9–5,5 ммоль/л
— Продовжуйте фінеренон 
10 мг або 20 мг
— Контролюйте K+ кожні 4 
місяці

K+ > 5,5 ммоль/л
— Призупиніть лікування фіне-
реноном
— Розгляньте можливість корегу-
вання раціону харчування або су-
путньої медикаментозної терапії 
для мінімізації гіперкаліємії
— Розгляньте можливість по-
новлення лікування, якщо/коли 
рівень K+ досягне позначки 
 4,8 ммоль/л
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терапевтичних засобів по одному та переоцінювання 

відповіді на лікування й залишкового ризику під час 

уточнення схеми лікування. Зокрема, щоб максимізу-

вати ймовірність переносимості комбінованого ліку-

вання, логічно розпочинати застосування препаратів, 

які впливають на внутрішньониркову гемодинаміку, 

послідовно (як-от іРАС, іНЗКТГ-2, АМР, діуретики й 

інші антигіпертензивні засоби). У будь-якій парадиг-

мі лікування періодичні оцінювання, що допомагають 

визначити прийнятність додаткових змін, є критично 

важливими для забезпечення кожного пацієнта мож-

ливістю зрештою отримати лікування в оптимальному 

режимі й повному обсязі.

Поява нових методів лікування, які можуть змен-

шити прогресування ХХН і полегшити тягар серце-

во-судинних захворювань, зокрема серцевої недо-

статності, дає змогу пацієнтам із цукровим діабетом і 

ХХН радше зосередитися на збереженні функції ни-

рок, підтримці здоров’я й добробуту, ніж шукати мож-

ливість замісної ниркової терапії [37]. Сприятливий 

вплив іНЗКТГ-2, нс-АМР і АР ГПП-1 на перебіг ХХН 

і серцево-судинних захворювань дає змогу досягти 

цих цілей і врятувати мільйони життів, але це прине-

се користь людям із цукровим діабетом і ХХН лише за 

умови застосування цих препаратів всебічно й своє-

часно. Успішне впровадження обов’язково залучатиме 

колективні зусилля всіх зацікавлених сторін, зокрема 

пацієнтів, лікарів первинної медичної допомоги, спе-

ціалістів, таких як ендокринологи, кардіологи і не-

фрологи, а також зусилля систем охорони здоров’я, 

платників, регулювальних органів і представників га-

лузі біологічних наук [38]. Це вимагатиме узгоджених 

дій, що забезпечуватимуть раннє виявлення ХХН за 

допомогою регулярного скринінгу, навчання медич-

них працівників у галузі багатопрофільних втручань і 

розширення можливостей пацієнтів щодо їхнього за-

лучення до процесу лікування й самоконтролю перебі-

гу захворювання [39]. Упровадження потребує зусиль 

із залучення громадськості, щоб зробити лікування 

доступним і справедливим, тому вкрай важливо, щоб 

уподобання й пріоритети пацієнтів були в основі стра-

тегій упровадження.

Вартість нових методів лікування може стати пе-

решкодою для їх застосування [40]. Уникнення або 

відкладання дорогої замісної ниркової терапії може 

зробити впровадження нових терапевтичних методів 

економічно ефективним [41–43], але для підтверджен-

ня цієї можливості потрібні додаткові дані. Створен-

ня переконливих аргументів на користь терапії ХХН 

як частини ціннісно-орієнтованої стратегії системи 

охорони здоров’я має велике значення для втілен-

ня теоретичного аналізу «вартість — ефективність» у 

реальність. Ця проблема є глобальною й постає пе-

ред системою охорони здоров’я в усьому світі. У цій 

настанові пропонується, щоб розробники політики 

й інституційні особи, які ухвалюють рішення, запро-

ваджували інтегрований підхід до надання допомоги 

групою спеціалістів, який фокусуватиметься на оці-

нюванні ризику й розширенні можливостей пацієнтів 

у комплексному лікуванні осіб із цукровим діабетом і 

ХХН [38].

Зазвичай рекомендації щодо ведення пацієнтів із 

цукровим діабетом, ХХН або їх комбінацією ухвалю-

ються декількома професійними товариствами [44], 

тож наявність кількох настанов може створити вра-

ження непослідовності. Щоб вирішити цю проблему, 

одночасно з розробкою настанови 2022 року KDIGO 

співпрацює з ADA, яка публікує впливові щорічні 

стандарти лікування цукрового діабету. За результата-

ми такої співпраці було опубліковано консенсусний 

звіт щодо діагностики й лікування цукрового діабету та 

ХХН. У консенсусному звіті KDIGO-ADA демонстру-

ється всебічна узгодженість між рекомендаціями, що 

ґрунтуються на доказах, від 2 професійних товариств, а 

також наголошується на високопріоритетних втручан-

нях [7]. До того ж у консенсусному звіті розглядаються 

аспекти профілактики, скринінгу й діагностики ХХН, 

які є важливими клінічними темами, що не мали чіт-

кого висвітлення в настанові KDIGO щодо цукрового 

діабету та ХХН.

Цукровий д іабет і ХХН і досі активно досліджу-

ються, тож очікується подальший прогрес у діагнос-

тиці й лікуванні цих захворювань. Програма KDIGO 

й надалі оновлюватиме настанову щодо цукрового 

діабету та ХХН щоразу, як з’являтимуться відомос-

ті про серйозні досягнення. На сьогодні настанова 

KDIGO 2022 окреслює найсучасніші методи ліку-

вання цукрового діабету та ХХН. Зараз потрібно 

впроваджувати методи лікування, засновані на до-

казах, щоб покращити життя пацієнтів із цукровим 

діабетом і ХХН.

Розкриття к    онфлікту інтересів
Peter Rossing (PR) повідомляє про консультацій-

ні збори від компаній Astellas*, AstraZeneca*, Bayer 

Pharmaceuticals*, Boehringer Ingelheim*, Gilead* і 

Novo Nordisk*; грантову підтримку від AstraZeneca* і 

Novo Nordisk*; гонорари доповідача від AstraZeneca*, 

Boehringer Ingelheim*, Eli Lilly and Company* та Novo 

Nordisk*; навчальні презентації для компанії Merck*; 

акції/фондові опціони від Novo Nordisk. M. Luiza 

Caramori (MLC) повідомляє про консультаційні збо-

ри від компаній AstraZeneca, Bayer Pharmaceuticals і 

Boehringer-Ingelheim; грантову підтримку від Bayer 

Pharmaceuticals*, Boehringer-Ingelheim* і Novartis; 

гонорари доповідача від Bayer Pharmaceuticals. 

Juliana C.N. Chan (JCNC) повідомляє, що є членом 

правління Фонду боротьби із цукровим діабетом (Asia 

Diabetes Foundation); консультаційні збори від ком-

паній AstraZeneca*, Bayer Pharmaceuticals*, Boehringer 

Ingelheim*, Celltrion, Merck Sharp & Dohme*, Roche*, 

Novartis*, Sanofi* та Viatris*; грантову підтримку 

від Applied Therapeutics*, AstraZeneca*, Eli Lilly and 

Company*, Hua Medicine*, Lee Powder*, Merck*, Pfizer* 

і Servier*; гонорари доповідача від AstraZeneca, Bayer, 

Boehringer Ingelheim*, Merck*, Merck Sharp & Dohme*, 

* — Кошти сплачені установі.
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Sanofi* та Viatris*; навчальні презентації для Boehringer 

Ingelheim*; JCNC є директором-засновником та акці-

онером стартапу компанії з біогенетичного тестування 

GEMVCARE за часткової підтримки уряду Гонкон-

гу, а також співавтором патенту на біомаркери для 

прогнозування цукрового діабету і його ускладнень. 

Hiddo J.L. Heerspink (HJLH) повідомляє про консуль-

таційні гонорари від компаній Abbvie*, AstraZeneca*, 

Bayer Pharmaceuticals*, Boehringer Ingelheim*, CSL 

Behring*, Chinook*, Dimerix, Gilead*, Goldfinch 

Bio, Janssen*, Merck&Co*, Mundipharma, Mitsubishi 

Tanabe*, Novo Nordisk* і Travere Pharmaceuticals*; гран-

тову підтримку від Abbvie*, AstraZeneca*, Boehringer 

Ingelheim*, Janssen* і Novo Nordisk*; гонорари допові-

дача від AstraZeneca та Bayer Pharmaceuticals. Kamlesh 

Khunti (KK) повідомляє про консультаційні збори від 

компаній Amgen, AstraZeneca, Bayer Pharmaceuticals, 

Boehringer Ingelheim, Eli Lilly and Company, Janssen, 

Merck Sharp & Dohme, Novartis, Novo Nordisk, Roche, 

Sanofi та Servier; гонорари доповідача від Amgen, 

AstraZeneca, Bayer Pharmaceuticals, Berlin-Chemie 

AG/Menarini Group, Boehringer Ingelheim, Eli Lilly 

and Company, Janssen, Merck Sharp & Dohme, Napp, 

Novartis, Novo Nordisk, Roche та Sanofi; грантову під-

тримку від AstraZeneca*, Boehringer Ingelheim*, Eli 

Lilly and Company*, Janssen*, Merck Sharp & Dohme*, 

Novartis*, Novo Nordisk*, Roche* та Sanofi*; загаль-

ну підтримку з боку Національного інституту дослі-

джень у галузі охорони здоров’я (National Institute for 

Health Research, NIHR), Співдружності прикладних 

досліджень Східного Мідлендсу (Applied Research 

Collaboration East Midlands, ARC EM) і NIHR Лестер-

ського центру біомедичних досліджень (Biomedical 

Research Centre, BRC). Adrian Liew (AL) повідо-

мляє про консультаційні збори від компаній Alnylam 

Pharmaceuticals, AstraZeneca, Baxter Healthcare, 

Bayer Pharmaceuticals, Boehringer Ingelheim, Chinook 

Therapeutics, DaVita Inc, Eledon, George Clinical, 

Otsuka Pharmaceuticals і ProKidney; гонорари допо-

відача від Baxter Healthcare, Chinook Therapeutics, 

DKSH Singapore та Otsuka Pharmaceuticals. Erin D. 

Michos (EDM) повідомляє про консультаційні збо-

ри від компаній AstraZeneca, Bayer Pharmaceuticals, 

Boehringer Ingelheim, Esperion, Novartis, Novo Nordisk 

і Pfizer. Sankar D. Navaneethan (SDN) повідомляє про 

консультаційні збори від компаній AstraZeneca, ACI 

Clinical, Bayer Pharmaceuticals, Boehringer Ingelheim/

Lilly, Vertex і Vifor. Nikhil Tandon (NT) повідомляє 

про грантову підтримку від уряду Індії; Індійської 

ради медичних досліджень; Національного інсти-

туту серця, легенів і крові/Національних інститутів 

здоров’я; а також компанії Novo Nordisk. Katherine R. 

Tuttle (KRT) повідомляє про консультаційні збори від 

компаній AstraZeneca, Boehringer Ingelheim, Eli Lilly 

and Company, Gilead, Goldfinch Bio, Novo Nordisk і 

Travere; грантову підтримку від Bayer Pharmaceuticals*, 

Goldfinch Bio*, Novo Nordisk* і Travere; гонорари 

доповідача від AstraZeneca, Eli Lilly and Company, 

Gilead, Goldfinch Bio, Janssen і Novo Nordisk. Christoph 

Wanner (CW) повідомляє, що є членом правління 

компаній Bayer Pharmaceuticals, Boehringer Ingelheim, 

Genzyme-Sanofi, Gilead, GSK, Idorsia, Merck Sharp & 

Dohme і Tricida; про консультаційні збори від компа-

ній Akebia, Amicus, Chiesi та Vifor і Fresenius Medical 

Care Renal Pharma; і гонорари доповідача від Amgen, 

Amicus, AstraZeneca, Bayer Pharmaceuticals, Boehringer 

Ingelheim, Eli Lilly and Company, Fresenius Medical 

Care, Genzyme-Sanofi, Merck Sharp & Dohme, Novartis 

та Takeda. Sophia Zoungas (SZ) повідомляє, що є чле-

ном консультативної ради компаній AstraZeneca*, 

Boehringer Ingelheim*, Merck Sharp & Dohme Australia*, 

Novo Nordisk* і Sanofi*; про гонорари доповідача від 

Servier Laboratories Australia* і є членом експертної ко-

місії компанії Eli Lilly and Company*. Marcello A. Tonelli 

(MAT) повідомляє про гонорари доповідача від компа-

нії AstraZeneca. Ian H. de Boer (IHdB) повідомляє про 

консультаційні збори від компаній AstraZeneca, Bayer, 

Boehringer Ingelheim, Cyclerion Therapeutics, George 

Clinical, Goldfinch Bio, Lilly, Medscape та Otsuka/

Ironwood; а також грантову підтримку від Dexcom*, 

JDRF* і Novo Nordisk*. Решта авторів заявили про від-

сутність інтересів, що конкурують.

Подяка
Ми висл   овлюємо особливу вдячність таким осо-

бам за їхній внесок у важливу роботу з розробки цієї 

настанови: Мелісса Томпсон (Melissa Thompson), Деб-

бі Майзелс (Debbie Maizels), Патриція Натале (Patrizia 

Natale), Джованні Ф.М. Стріпполі (Giovanni F.M. 

Strippoli), Гейл Й. Хіггінс (Gail Y. Higgins), Тесс Е. Ку-

пер (Tess E. Cooper), Нарел С. Уїлліс (Narelle S. Willis), 

Мішель Джадул (Michel Jadoul), Вольфганг С. Вінкель-

маєр (Wolfgang C. Winkelmayer), Кетлін Конн (Kathleen 

Conn), Даніель Грін (Danielle Green), Таня Грін (Tanya 

Green), Корал Чижевскі (Coral Cyzewski) та Джон Девіс 

(John Davis).

Розробку й публікацію цієї настанови підтрима-

ла програма KDIGO. Думки чи погляди, висловлені 

в цьому резюме, належать авторам і не обов’язково 

відображають думки чи рекомендації Міжнародного 

товариства нефрології чи компанії Elsevier. Дозування, 

показання та способи застосування препаратів, на які 

посилаються автори, можуть відбивати їхній клінічний 

досвід або можуть бути отримані з професійної літера-

тури чи інших клінічних джерел.

Додатковий мате   ріал
Додатковий файл (PDF)

Таблиця S1. Порівняння Настанов із клінічної 

практики «Захворювання нирок: ініціатива з покра-

щення глобальних результатів лікування цукрового 

діабету в пацієнтів із захворюваннями нирок» 2020 і 

2022 року (KDIGO 2020 і KDIGO 2022)
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