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Global Trials Focus   Декабрь 2024 – январь 2025 

______________________________________________________________________________________________ 
ISN Academy: Dialysis 

 
Улучшение качества жизни: роль физических упражнений для детей, находящихся на 
программном гемодиализе 
Effect of muscle stretching and isometric exercises on quality of life in children undergoing regular hemodialysis 
Khalf-Allah et al., Pediatric Nephrology. 2024 39:3289-3299. 

  
 

 
Обзор выполнен Ниру Агэрвэл  
Об исследовании: В одноцентровом исследовании 68 детей, получающих протокольный гемодиализ, 

были рандомизированы в группу с 40-минутной программой упражнений три раза в неделю во время 

гемодиализа в течение 2 месяцев или группу стандартной терапии. Упражнения проходили под 

контролем исследователя – специалиста по физиотерапии, и включали в себя комплексы на растяжку 

мышц нижних конечностей (10 повторений на каждую группу мышц) в течение первых 20 минут 

второго часа диализа, а затем изометрические силовые тренировки (удержание нагрузки в течение 3-

5 секунд, 10 повторений) в течение первых 20 минут третьего часа. Первичной конечной точкой была 

оценка качества жизни через 2 месяца, которое оценивалось с помощью шкалы Pediatric Quality of Life 

(PedsQL), включающей четыре домена: физическое, эмоциональное, социальное функционирование 

и успеваемость в школе. Большинство детей были мужского пола (65 %) в возрасте 14-18 лет (48 %) с 

врожденными аномалиями как основной причиной почечной недостаточности (38 %), находившиеся 

на гемодиализе в течение 1-5 лет (53 %). Через 2 месяца экспериментальная  группа 

продемонстрировала значительное улучшение общего балла PedsQL (с 635,0±502,26 до 

1648,33±468,62; p=0,001), в то время как в контрольной группе изменений не было (с 629,69±496,21 

до 676,56±520,78). Улучшение наблюдалось во всех четырех доменах: физическое функционирование 

улучшилось с 132,50 до 483,33, эмоциональное функционирование - с 141,67 до 356,67, социальное - 

с 195,83 до 419,17, а школьная успеваемость - с 165,0 до 389,17. В контрольной группе, напротив, 

изменения в этих областях были минимальными. Исходно большинство детей также имели низкий 

уровень качества жизни (83,3 % в группе вмешательства и 83,4 % в контрольной группе), однако через 
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2 месяца в экспериментальной группе этот показатель снизился до 20 %, а в контрольной группе 

остался неизменным (86,7 %).  

Комментарий: У детей с хронической болезнью почек и почечной недостаточностью снижается 

физическая активность и качество жизни. Хотя физические упражнения показали определенные 

преимущества в улучшении качества жизни и физической работоспособности у взрослых, 

находящихся на гемодиализе, аналогичные исследования у детей немногочислены, а результаты, 

полученные у взрослых, не могут быть напрямую применены к юным пациентам. В данном 

исследовании удалось привлечь детей к физическим упражнениям во время гемодиализа, 

продемонстрировав, что такое простое и экономически не затратное вмешательство значительно 

улучшило общие показатели качества жизни, положительно повлияв на все домены. К недостаткам 

данного исследования относятся его недостаточная обобщаемость в условиях одного центра и 

небольшой размер выборки, что требует подтверждения величины эффекта в других когортах, 

отсутствие объективных показателей физической подготовки, таких как оценка кардиореспираторной 

выносливости или мышечной силы, и короткий двухмесячный период наблюдения. Таким образом, 

неясно, является ли долгосрочное занятие детей устойчивым, истинна ли та величина изменений, 

которая наблюдалась в данном протоколе, и ослабевают ли преимущества или продолжают 

улучшаться при постоянном воздействии физических упражнений. В дальнейших исследованиях 

следует изучить различные формы физических упражнений в более крупных популяциях с 

различными видами диализа, используя объективные инструменты оценки и такие стратегии, как 

геймификация упражнений, для повышения приверженности и оценки долгосрочных преимуществ.  

_______________________________________________________________________________________ 

ISN Academy: Diabetes 

Селонсертиб при диабетической болезни почек: Результаты рандомизированного 
контролируемого исследования MOSAIC  
Selonsertib in Patients with Diabetic Kidney Disease: A Phase 2b Randomized Active Run-In Clinical Trial  
Heerspink HJL et al.  JASN. 2024;35(12):1726-1736. 

 

 

Обзор выполнен Рупешом Райной 

Об исследовании: Данное двойное слепое исследование фазы 2b оценивало влияние селонсертиба 

по сравнению с плацебо на расчетную скорость гломерулярной фильтрации (рСКФ) у пациентов с 

диабетом 2 типа и ХБП.  Пациенты были стратифицированы по показателям СКФ от 20 до <60 

мл/мин/1,73 м², соотношению альбумина мочи к креатинину 150-5000 мг/г и использованию 

максимально переносимой дозы ингибиторов ангиотензинпревращающего фермента или 

блокаторов рецепторов ангиотензина (иАПФ/БРА). Исследование длилось 4 недели, чтобы установить 

исходный уровень рСКФ во время приема селонсертиба. Из 961 пациента, прошедшего скрининг, 384 

пациента вошли в вводный период, в дальнейшем 310 пациентов были рандомизированы (154 в 

группу селонсертиба и 156 в группу плацебо). Средний возраст участников исследования составил 65 

лет, 68 % - мужчины. Популяция состояла из 51 % европеоидов, 27 % азиатов, 17 % темнокожих и 14 % 

испаноязычных участников. Первичным результатом было изменение показателя рСКФ по сравнению 

с исходным значением в течение 84 недель, а вторичные результаты включали долю пациентов с 

клиническими почечными событиями (снижение показателя рСКФ на ≥40% по сравнению с исходным 

значением, почечная недостаточность или смерть из-за болезни почек). Результаты показали, что 

средняя разница между снижением СКФ с помощью селонсертиба и плацебо на 84-й неделе 

составила 1,20 мл/мин на 1,73 м2 в год (95% доверительный интервал, - 0,41 - 2,81; P = 0,14). Однако 

почечные клинические события произошли у 17% пациентов, принимавших селонсертиб, против 12%, 

https://academy.theisn.org/search-full-site#form_type=entity-search-form&categories[]=9800&keywords=&product-skip=0&product-take=10&file-skip=0&file-take=10&feed-skip=0&feed-take=10&podcast-skip=0&podcast-take=10&union-skip=0&union-take=10&type_reload=
https://journals.lww.com/jasn/abstract/2024/12000/selonsertib_in_patients_with_diabetic_kidney.13.aspx
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принимавших плацебо (разница 4,7%, 95% ДИ: от -6,3% до 15,9%), при этом наиболее частым 

нежелательным явлением было острое почечное повреждение (ОПП) (11,0 против 5,9 на 100 

пациенто-лет, соответственно). 

 

Комментарий: Прогрессирование диабетической нефропатии связано с активацией сигнально-

регулирующей киназы апоптоза 1 (ASK-1), которая способствует развитию воспаления и фиброза за 

счет окислительного стресса. В этом исследовании оценивался потенциал селонсертиба, нового 

ингибитора АSК-1, в отношении замедления прогрессирования диабетической болезни почек. 

Пациенты, принимавшие селонсертиб, имели меньшее снижение показателя рСКФ, но у них чаще 

встречалась комбинированная конечная точка с развитием ОПП. Ключевыми моментами 

исследования являются более выраженный эффект у пациентов с более низким исходным уровнем 

рСКФ и численно более низкая частота сердечно-сосудистых событий у пациентов, принимавших 

селонсертиб. К ограничениям исследования относятся недостаточная мощность выборки, влияние 

вводного периода на результаты, а также преобладание мужчин старшего возраста. Несмотря на эти 

ограничения, данное исследование закладывает основу для будущих, более масштабных испытаний 

селонсертиба в более широкой популяции. 

_______________________________________________________________________________________ 

ISN Academy: Transplant 

Низкие дозы такролимуса с иАПФ/БРА могут улучшить результаты аллотрансплантации почки  
Open-Label Study of Standard-Dose Versus Low-Dose Prolonged-Release Tacrolimus With or Without Angiotensin-

Converting Enzyme Inhibitor or Angiotensin II Receptor Blocker Post Kidney Transplantation 

Campbell PM et al. Clin Transplant. 2025 Jan;39(1):e70067. 

 

 

Обзор выполнен Николиной Базич-Юкич  

Об исследовании: 281 реципиент, перенесший первую или вторую трансплантацию почки от живого 

или умершего донора, не имевший до трансплантации донорских специфических антител (ДСА) и 

несовпадение с донором по антигенам лейкоцитов человека (HLA) ≥ 1, был включен в 5-летнее 

многоцентровое проспективное исследование, фазы 3b по оценке стандартной (СДТ) или низкой 

(НДТ) дозы такролимуса пролонгированного действия (TAК) в сочетании с иАПФ/БРА или другой 

антигипертензивной терапией (ДАГТ) для оценки исходов аллотрансплантации почки. Средний 

возраст пациентов составил 50,3 года, 68% - мужчины, 79,4% - белые (демографические данные были 

опубликованы ранее). До 6-го месяца целевая концентрация TAК составляла 5 ± 1 нг/мл в группе НДТ, 

а в группе СДТ - 12 ± 2 нг/мл в течение 1-й и 2-й недель, 10 ± 2 нг/мл с 3-й недели до 3-го месяца и 8 ± 

2 нг/мл с 4-го месяца до 6-го месяца. Целевые уровни TAК и дозировка после 6-го месяца в обеих 

группах определялись по усмотрению исследователей. Выживаемость пациентов составила 95,7% и 

была сопоставима между группами. Общая выживаемость трансплантата в течение 5 лет составила 

94,3% (89,7%) в группе НДТ+ДАГТ, 94,4% в группе НДТ+иАПФ/БРА, 95,8% в группе СДТ+иАПФ/БРА и 

97,1% в группе СДТ+ДАГТ (p = NS). Уровень донорских специфических антител II класса был выше в 

группе НДТ+ДАГТ, чем в других группах. Однако эти различия не были статистически значимыми. 

Функция трансплантата, артериальное давление (АД) и протеинурия были одинаковыми между 

группами. В период от 2 до 5 лет у пациентов, первоначально рандомизированных к ДАГТ, 

наблюдалось 2-кратное и более увеличение назначение иАПФ/АРБ, в основном из-за гипертонии и 

протеинурии. Неожиданных нежелательных явлений зарегистрировано не было. 

 

https://academy.theisn.org/search-full-site#form_type=entity-search-form&categories[]=9834&keywords=&product-skip=0&product-take=10&file-skip=0&file-take=10&feed-skip=0&feed-take=10&podcast-skip=0&podcast-take=10&union-skip=0&union-take=10&type_reload=
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/ctr.70067
https://www.amjtransplant.org/article/S1600-6135(22)09117-1/fulltext
https://www.amjtransplant.org/article/S1600-6135(22)09117-1/fulltext
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Комментарий: Такролимус (ТАК) как обоюдоострый меч имеет несколько эффектов, с одной стороны, 

является ключевым компонентом современных иммуносупрессивных протоколов, но способен 

вызвать ряд побочных эффектов, включая вазоспазм, острый тубулярный некроз и интерстициальный 

фиброз. В связи с этим минимизация нежелательных воздействий ТАК при сохранении его 

эффективности является критически важной задачей нефрологии. Показано, что иАПФ/БРА обладают 

потенциальным защитным действием на почки.  Данное исследование поддерживает 

индивидуальный подход к дозированию ТАК, предполагая, что использование низких доз с 

совместным назначением иАПФ/БРА может быть перспективным и безопасным подходом к лечению 

реципиентов почечного трансплантата. Примечательно, что в этом исследовании пациенты, 

изначально рандомизированные для получения ДАГТ, в конечном итоге перешли на иАПФ/АРБ, в 

основном из-за гипертонии и протеинурии. Процент отсева пациентов из исследования был высоким 

и составил 25 %.  В будущих исследованиях следует рассмотреть возможность проведения поздней 

биопсии почек для оценки различий в ТАК-ассоциированном интерстициальном фиброзе и 

тубулярной атрофии, а не только иммунологических эффектов, измеряемых с помощью донорских 

специфических антител. Обязательным является более длительное наблюдение. 

_______________________________________________________________________________________ 

ISN Academy: Dialysis 

Психологический гандикап для диализных пациентов: новая программа помощи помогает 
облегчить переход на гемодиализ. 
HED-Start: A Brief Positive Psychology Cluster-Randomized Controlled Trial to Improve Psychological Adjustment 
in Patients New on Hemodialysis          
Griva et al., Annals of Behavioral Medicine, 2024, 58, 809–819.  
 

 

 

Обзор выполнен Анастасией Зыковой 

Об исследовании: HED-start - это программа психологической помощи, основанная на навыках 

позитивной психологии и направленное на пациентов, недавно начавших гемодиализ (ГД) (<6 

месяцев терапии), состоящее из 4 групповых занятий, охватывающих различные темы 

(самоменеджмент, жизненные навыки, постановка целей). В общей сложности 147 участников в 

возрасте ≥21 года из 18 центров в Сингапуре были рандомизированы 2:1 в группу психологической 

помощи или в группу обычного ухода. Первичная конечная точка оценивалась по 14-пунктовой 

шкале тревоги и депрессии, где более высокие баллы указывали на более тяжелые симптомы 

(Госпитальная шкала тревоги и депрессии, HADS). Средний возраст участников составил 60,85 ± 

10,36 лет, причем в группе обычного лечения было больше пожилых пациентов, 34 % составляли 

женщины. Группы были хорошо сбалансированы по уровню образования, семейному статусу, 

занятости, а также по уровню дохода. Оценка после вмешательства проводилась через 3 месяца 

после рандомизации. Изменение общего балла по шкале HADS от исходного уровня до конца 

наблюдения было незначительным в группах HED-start и стандартной помощи (12,24 против 9,84 и 

10,39 против 9,98, p=0,090), что можно объяснить отсутствием изменений в симптомах тревоги, в то 

время как баллы депрессии значительно отличались (6,28 против 5,05 и 4,8 против 5,1, p=0,032). Что 

касается вторичных исходов, то положительный эффект был продемонстрирован по показателям 

личностного роста и принятия заболевания, оцениваемых по шкале качества жизни Всемирной 

организации здравоохранения (World Health Organisation Quality of Life instrument) и по опроснику 

влияния медицинского образования (Health Education Impact Questionnaire). Процент отсева 

пациентов был одинаковым между двумя группами, при этом 57,7% пациентов завершили все 4 

сессии. 

https://academy.theisn.org/search-full-site#form_type=entity-search-form&categories[]=9810&keywords=&product-skip=0&product-take=10&file-skip=0&file-take=10&feed-skip=0&feed-take=10&podcast-skip=0&podcast-take=10&union-skip=0&union-take=10&type_reload=
https://academic.oup.com/abm/article-abstract/58/12/809/7825950?redirectedFrom=fulltext
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Комментарий:  Переход на диализ может быть эмоционально сложным для пациентов, часто 

вызывая тревогу и депрессию, которые могут быть недооценены в отсутствии тяжелых клинических 

проявлений. Хотя первичная конечная точка не была достигнута, данное исследование 

продемонстрировало положительное влияние навыков позитивной психологии на адаптацию 

пациентов, недавно начавших лечение диализом. Отсутствие значительного улучшения 

тревожности может быть связано с нарушениями протокола во время пандемии COVID-19. Кроме 

того, несмотря на попытку набрать разнообразную популяцию, на результаты могут повлиять 

преобладание мужчин и пожилой возраст. Для всесторонней оценки долгосрочных изменений 

необходимы будущие исследования с участием более разнообразных когорт больных тХПН. 

_____________________________________________________________________________________ 

ISN Academy: Dialysis 

Охлажденный диализат и когнитивные функции: данные исследования ECHECKED 
Evaluation of the effect of cooled haemodialysis on cognition in patients with end-stage kidney disease 
(ECHECKED) feasibility randomised controlled trial results 
Dasgupta, I et al., BMC Nephrology 2024/.25:466  

 

 

Обзор выполнен Маримар Контерас Нивес  

Об исследовании:  Данная работа представляла собой двойное слепое рандомизированное 

контролируемое исследование по оценке влияния охлажденного диализата (35°C) по сравнению со 

стандартным диализатом (36,5°C) на когнитивные способности пациентов, находящихся на 

гемодиализе (ГД). Из 334 пациентов, прошедших скрининг, 160 были допущены к участию, 43 были 

рандомизированы (20 в группе стандартного лечения и 23 в группе вмешательства).  Основными 

причинами отсева пациентов были ограниченное знание английского языка и предшествующее 

использование охлажденного диализата. Средний возраст участников исследования составил 68 

лет (ИКР: 59-77), 67% - мужчины. Первичный результат - изменение показателей Монреальской 

когнитивной оценки (MoCA) в течение 12 месяцев, вторичные результаты - интрадиализная 

гипотензия (ИДГ), качество жизни (оцениваемое по шкале AQoL-6D), депрессия (оцениваемая по 

шкале HADS) и компьютерная когнитивная производительность (Cogstate). Результаты показали 

отсутствие существенной разницы в изменении показателей MoCA между группами (стандарт: 1,0, 

95% ДИ: от -2,8 до 3,0, p = 0,755; вмешательство: -2,0, 95% ДИ: от -1,0 до -4,0, p = 0,047). Аналогичным 

образом не было выявлено существенных различий во вторичных результатах, включая эпизоды 

ИДГ, депрессию, тревогу, качество жизни, время восстановления и показатели Cogstate. В протоколе 

был 27% отсев, в основном из-за ограничений COVID-19 и необходимости проводить 

дополнительные визиты, не связанные с диализом. Несмотря на эти трудности, 

низкотемпературный диализ переносился хорошо, с минимальными сообщениями о дискомфорте, 

связанном с холодом. 

 

Комментарий:  Когнитивные нарушения - распространенная, но недостаточно изученная проблема 

у пациентов на программном гемодиализе, при этом эффективных мер по ее устранению немного. 

В данном исследовании охлажденный диализат рассматривается как нейропротекторная стратегия 

благодаря его преимуществам в снижении интрадиализной гипотензии и сохранении белого 

вещества головного мозга. Несмотря на то, что в течение 12 месяцев не было отмечено явных 

когнитивных преимуществ, исследование предоставляет информацию для будущих исследований 

по выполнимости и переносимости данного вмешательства. Основные выводы включают 

необходимость оценки когнитивных способностей именно во время диализа, а не в разные 

моменты времени, необходимость валидации инструментов оценки в данной популяции 

https://academy.theisn.org/search-full-site#form_type=entity-search-form&categories[]=9810&keywords=&product-skip=0&product-take=10&file-skip=0&file-take=10&feed-skip=0&feed-take=10&podcast-skip=0&podcast-take=10&union-skip=0&union-take=10&type_reload=
https://bmcnephrol.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12882-024-03883-6
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(культурные особенности, возраст и приверженность). Ограничения включают в себя исключение 

неанглоязычных пациентов, ограниченную чувствительность MoCA и проблемы со сбором 

количественных данных. Несмотря на эти недостатки, проведенная работа закладывает основу для 

проведения более масштабных исследований в различных группах населения. Решение проблемы 

когнитивной дисфункции, которая влияет на многие аспекты ухода и жизни, включая принятие 

осознанных решений и соблюдение режима, должно стать приоритетным для этой популяции. 

 


