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Одним из звеньев патогенеза синдрома диабетической стопы 
(СДС) считается вторичная иммунологическая недостаточность. 
В связи с этим целесообразно проведение комплексной терапии 
с применением Ронколейкина, клетками-мишенями которого являются 
Т- и В-лимфоциты.
Исследование эффективности комплексной терапии с добавлением 
препарата Ронколейкин проведено у пациентов с СДС. Основную группу 
составили 50 больных, группу сравнения – 26. Через семь – десять 
дней применения препарата Ронколейкин достоверно увеличилось 
количество Т-лимфоцитов (CD3), Т-хелперов (CD4), Т-супрессоров (CD8), 
В-лимфоцитов (CD19) (р < 0,05). В группе сравнения в указанный период 
достоверно возросло лишь количество Т-лимфоцитов. На 14–21-е сутки 
лечения в основной группе все показатели иммунограммы приблизились 
к норме, в группе сравнения – достоверно изменились CD3, CD4, 
фагоцитарная активность нейтрофилов. В отношении остальных 
показателей тенденции к нормализации не наблюдалось. 
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Синдром диабетической сто-
пы (СДС) считается одним 
из  частых осложнений са-

харного диабета (СД). Его распро-
страненность варьируется от  4 до 
10%. С данной патологией связана 
примерно треть всех госпитализа-
ций больных сахарным диабетом. 
Кроме того, она нередко становит-
ся причиной ампутации нижних 
конечностей у  пациентов с  СДС. 
Так, в структуре ампутаций нетрав-
матического характера указанные 
случаи составляют 50–75% [1]. Бо-

лее чем у  50% прооперированных 
пациентов в  течение четырех лет 
проводится контралатеральная ам-
путация. Летальность при септичес-
ких осложнениях достигает 40–60%. 
Длительные госпитализации, инва-
лидизация, необходимость реаби-
литации ассоциируются с  допол-
нительными расходами не  только 
пациентов, но и системы здравоох-
ранения [1–5]. 
В  настоящее время установлено, 
что одним из  звеньев патогенеза 
СДС является иммунодефицит. 

Наличие и  выраженность имму-
нодефицита напрямую зависят 
от длительности сахарного диабе-
та, а также тяжести СДС.
При тяжелом течении СДС вторич-
ный иммунодефицит развивает-
ся практически у  всех пациентов. 
Ранним его проявлением служит 
абсолютная лимфопения (менее 
1200  клеток в  1 мм). В  частности, 
снижаются лимфоидные субпопуля-
ции CD3, CD4 и CD8, то есть уровень 
Т-хелперов 1 и цитотоксических лим-
фоцитов. Необходимо отметить, что 
сокращение популяций CD3 и CD4 
коррелирует со  степенью тяжести 
синдрома диабетической стопы [6].
При гангренах и гнойных осложне-
ниях могут развиться гнойно-септи-
ческие заболевания.
В  случае системного воспалитель-
ного ответа запускаются механизмы 
компенсаторного противовоспали-
тельного ответа. Для ранней стадии 
компенсаторного противовоспали-
тельного ответа характерно преоб-
ладание интерлейкинов (IL) 4 и 10, 
уменьшение выработки иммуногло-
булинов (Ig), массовый апоптоз им-
мунных клеток и катастрофическое 
снижение уровня IL-2 [4]. 
Для развития сепсиса необходимы 
не  только провоспалительные ци-
токины, но  и провоспалительные 
медиаторы. Баланс между этими 
оппозиционными группами опреде-
ляет характер течения и исход гной-
но-септического заболевания. 
Соответственно восстановление ци-
токинового баланса можно рассмат-
ривать в  качестве перспективного 
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метода лечения гнойно-септических 
заболеваний.
Рекомбинантные цитокины – генно-
инженерные аналоги эндогенных 
цитокинов. Они обладают как за-
мещающими, так и индуктивными 
(регуляторными) свойствами [2, 7].
Эндогенные цитокины, в частности 
IL-2, признаны основными регу-
ляторами межклеточных взаимо-
действий разных физиологических 
систем организма. IL-2 обладает 
свойствами одного из главных рос-
товых и мобилизационных факто-
ров адаптивного иммунного ответа. 
Он способен регулировать эффекты 
и усиливать цитотоксический потен-
циал иммунокомпетентных клеток. 
IL-2 активирует клональную про-
лиферацию и дифференциацию Т- 
и В-лимфоцитов, усиливает эффект 
цитотоксических T-лимфоцитов 
(CTL-клеток) и естественных килле-
ров (NK-клеток), а также активность 
мононуклеарных фагоцитов и анти-
генпрезентирующих клеток, в том 
числе дендритных, стимулирует 
синтез плазматическими клетками 
специфических иммуноглобули-
нов большинства изотопов, наряду 
с этим уменьшает апоптоз мононук-
леаров и нейтрофилов [6].
Эффективными иммунокоррек-
торами при  гнойно-септической 
и  инфекционной патологии ока-
зались цитокиновые препараты, 
такие как рекомбинантные интер-
фероны, ростовые и  колониести-
мулирующие факторы, отдельные 
интерлейкины [6].
К одним из таких препаратов отно-
сится рекомбинантный IL-2 чело-
века (rIL-2) Ронколейкин. 
Ронколейкин с  1995  г.  разрешен 
к применению у взрослых, с 2008 г. – 
у детей с первого дня жизни. Пре-
парат включен в  Федеральное 
руководство по использованию ле-
карственных средств № ЛС 001810 
от 27.07.2011.
Клинические эффекты Ронколейки-
на связаны с его способностью сти-
мулировать противоинфекционный 
и противоопухолевый иммунитет. 
Воздействуя на  разные клеточные 
мишени, препарат в конечном итоге 
повышает эффективность работы 
врожденного и приобретенного им-
мунитета. 

Активация механизмов врожден-
ного и приобретенного иммунитета 
приводит к более быстрой элими-
нации этиопатогенных микроорга-
низмов, что способно значительно 
повысить эффективность лечения.
Необходимо отметить, что иммуно-
реставрационный эффект в отноше-
нии иммунных клеток и иммунной 
системы достигается при курсовом 
применении Ронколейкина. 
Целью исследования стала оценка 
роли Ронколейкина в  повышении 
эффективности комплексной тера-
пии синдрома диабетической стопы.

Материал и методы
В  Первую республиканскую кли-
ническую больницу Министерства 
здравоохранения Удмуртской рес-
публики (г. Ижевск) в 2014 г. госпи-
тализировано 34 больных СД 2 типа 
с СДС, в 2015 г. – 25, в 2016 г. – 25, 
в 2017 г. – 34 пациента. Среди них 
40% мужчин и 60% женщин. Сред-
ний возраст мужчин  – 45–62  го-
да, женщин  – 51–77 лет. Средний 
возраст всех пациентов составил 
56,4 года.
С 2014 по 2017 г. консервативное 
лечение проведено 57% больных, 
ампутация разного уровня – 43%. 

Ампутация на  уровне пальцев 
стоп выполнена в  71,5% случаев, 
на уровне бедра – в 28,5%. Вскры-
тие флегмон потребовалось каж-
дому пятому пациенту – 21% слу-
чаев. От  ампутации отказались 
4% больных.
В  исследование было включено 
76 пациентов с СД 2 типа, осложнен-
ным СДС. Их разделили на две груп-
пы: основную (n = 50) и сравнения 
(n = 26). Сепсис выявлен у 17% па-
циентов: в основной группе у шести 
(21%) больных, в группе сравнения – 
у четырех (15%). 
Пациенты основной группы полу-
чали цитокинотерапию (34 чело-
века), группы сравнения – традици-
онное лечение (25 человек).
Препарат Ронколейкин вводили по 
следующей схеме: внутривенно по 
0,5 мг № 3 с интервалом три дня.  
До операции – 0,5 мг за два – четыре 
дня.
Обработка данных проводилась 
с  использованием методов вариа-
ционной статистики. Определяли 
среднее значение (M), вероятность 
расхождений (m), достоверность 
изменений (t-критерий Стьюдента). 
Различия считали достоверными 
при р < 0,05.

Результаты исследования клеточного и гуморального иммунитета у пациентов с СДС основной 
группы и группы сравнения
Показатель 
(норма)

Исходно (до операции 
и иммунотерапии)

Через 7–10 дней лечения Через 14–20 дней 
лечения

основная 
группа

группа 
сравнения

основная 
группа

группа 
сравнения

основная 
группа

группа 
сравнения

CD3 (60–80%) 36,8 ± 1,2 35,9 ± 0,9* 40,1 ± 1,3** 36,5 ± 1,2** 57,3 ± 2,3** 39,8 ± 2,6**
CD4 (35–50%) 28,2 ± 0,7 27,6 ± 1,8 32,4 ± 0,9** 28,0 ± 1,2 40,1 ± 1,4** 29,3 ± 2,2**
CD8 (16–39%) 12,1 ± 0,5 12,6 ± 1,6 14,2 ± 0,7** 13,2 ± 1,4 18,4 ± 1,2** 13,9 ± 1,7
CD19 (20–15%) 12,4 ± 0,7 11,9 ± 1,4 16,2 ± 1,1** 13,1 ± 0,6 20,8 ± 0,9** 14,5 ± 0,7
Фагоцитарная 
активность 
нейтрофилов 
(0,7–1,4 ед.)

0,50 ± 0,05 0,60 ± 0,03* 0,60 ± 0,08** 0,60 ± 0,05 1,10 ± 0,09** 0,70 ± 0,03**

IgA (0,6–2,8 г/л) 1,3 ± 0,5 1,6 ± 0,8 1,5 ± 0,6 1,7 ± 0,4 2,4 ± 0,5** 1,7 ± 0,6
IgM (0,6–2,0 г/л) 0,5 ± 0,7 0,7 ± 0,1* 0,6 ± 0,3 0,8 ± 0,3 1,6 ± 0,4** 0,9 ± 0,2
IgG (9,8–12,5 г/л) 7,2 ± 2,2 8,1 ± 1,9 8,4 ± 3,1 8,9 ± 1,6 10,1 ± 0,8** 9,1 ± 0,9
Макрофагальная 
активность 
нейтрофилов 
(60–80%)

49,5 ± 2,3 50,1 ± 2,1 55,4 ± 2,1** 51,1 ± 2,3 66,1 ± 3,1** 55,4 ± 2,6

 * р < 0,05, различия между группами достоверны.
 ** p < 0,05, различия в той же группе достоверны.
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Результаты
Длительность лечения больных СДС 
в основной группе составила 24,6 ± 
4,3 койко-дня, в группе сравнения – 
30,2 ± 6,8 койко-дня, больных с сеп-
сисом в  основной  группе  – 44,6 ± 
14,5 койко-дня, в группе сравнения – 
54,8 ± 12,9 койко-дня (р = 0,02).
На  фоне комплексного лечения 
с применением Ронколейкина у па-
циентов с  СДС основной  группы 
через семь – десять дней отмечено 
достоверное увеличение Т-лим-
фоцитов (CD3), Т-хелперов (СД4), 
Т-супрессоров (CD8), В-лимфоци-
тов (CD19) (р < 0,05). При этом у па-
циентов  группы сравнения досто-
верно повысилось лишь количество 
Т-лимфоцитов. В основной группе 
также наблюдалось увеличение фа-
гоцитарной и макрофагальной ак-
тивности нейтрофилов (р < 0,05), 
уровня Ig (недостоверно). 
Через 14–20 дней в основной груп-
пе все показатели иммунограммы 
достоверно повысились и достигли 
нормы. В группе сравнения досто-
верно увеличилось количество CD3, 

CD4, макрофагальная и фагоцитар-
ная активность нейтрофилов. Од-
нако изменения других показателей 
были незначительными (таблица).
Оценка динамики показателей им-
мунограммы подтвердила наличие 
у пациентов с СДС Т- и В-клеточно-
го иммунодефицита. 
Установлено, что включение в комп-
лексное лечение Ронколейкина (rIL-2) 
приводило к нормализации соотно-
шения субпопуляций иммунных кле-
ток за счет стимуляции клональной 
пролиферации Т- и В-лимфоцитов. 
Ронколейкин повышал функциональ-
ную активность иммунокомпетент-
ных клеток: усиливал эффекторный 
потенциал цитотоксических Т-лим-
фоцитов, естественных киллеров, 
фагоцитирующих мононуклеаров, 
а также синтез иммуноглобулинов.
Кроме того, иммунотерапия способс-
твовала уменьшению болевого син-
дрома и более быстрому отграниче-
нию участков гнойно-некротического 
поражения с формированием демар-
кационной зоны. Как следствие, повы-
силась частота проведения органосбе-
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Possibilities of Immunotherapy in Diabetic Foot Syndrome
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One of the links in the pathogenesis of diabetic foot syndrome is immunode� ciency. A study of the e� ectiveness 
of the drug Roncoleukin in 76 patients with diabetic foot syndrome. � e main group consisted of 50 patients, the control 
group – 26 patients. When the dynamic observation a� er 7–10 days there was a signi� cant increase in T-lymphocytes 
(CD3), T-helper cells (CD4), T-suppressors (CD8), B-lymphocytes (CD19) (p <0.05), compared to the control group, 
where there is only a small number of T-lymphocytes. In the control group, all con� dence indicators changed: CD3, CD4, 
macrophage activity and phagocytic activity of neutrophils, the rest do not tend to normalize it.
Key words: diabetic foot syndrome, cytokine therapy, Roncoleukin

регающих операций и уменьшилось 
количество повторных ампутаций 
из-за снижения частоты послеопера-
ционных осложнений. Не было зафик-
сировано ни одного случая диабети-
ческой комы и летального исхода. 
У больных, перенесших операцию, 
не  отмечалось несостоятельности 
культи, таких частых осложнений 
раневого процесса, как рожистое 
воспаление, тромбофлебит, форми-
рование обширных зон некроза ко-
жи. Количество ампутаций снизи-
лось на 12% в группе сравнения и на 
31% в основной группе.

Вывод 
При адекватном оперативном посо-
бии включение в комплексное лече-
ние пациентов с СДС препарата Рон-
колейкин приводит к нормализации 
показателей клеточного и гумораль-
ного иммунитета, улучшению кли-
нического состояния. Это позволяет 
снизить продолжительность стацио-
нарного лечения и уменьшить коли-
чество случаев гнойно-септических 
осложнений и летальных исходов.  
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