
РОССИЙСКОЕ
КАРДИОЛОГИЧЕСКОЕ
ОБЩЕСТВО

408	 Rational Pharmacotherapy in Cardiology 2025;21(5) / Рациональная Фармакотерапия в Кардиологии 2025;21(5)

Рациональная Фармакотерапия в Кардиологии 2025;21(5):408-414 
DOI: 10.20996/1819-6446-2025-3237 
ISSN 1819-6446 (Print) 
ISSN 2225-3653 (Online)

Оценка особенностей диспансерного наблюдения 
и реализации лечебно-профилактических мероприятий 
у пациентов с диагнозом «предиабет»  
в условиях амбулаторной клинической практики  
в Российской Федерации (ДИОРАМА):  
обоснование и дизайн исследования
Драпкина О. М.1,2, Марцевич С. Ю.1, Шепель Р. Н.1, Загребельный А. В.1, Лукина Ю. В.1, 
Свищева А. А.1*, Жарова М. Е.1

1ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр терапии и профилактической медицины» 
Минздрава России, Москва, Россия 
2ФГБОУ ВО «Российский университет медицины» Минздрава России, Москва, Россия

Цель. Оценить особенности диспансерного наблюдения и реализацию лечебно-профилактических мероприятий у пациентов с диагнозом «предиабет» 
в условиях амбулаторной клинической практики.
Материал и методы. Исследование «ДИОРАМА» (Особенности ДИспансернОго наблюдения и Реализации лечебно-профилАктических Мероприятий 
у пациентов с диагнозом «предиабет» в условиях амбулаторной клинической практики) — многоцентровое открытое наблюдательное проспективное ис-
следование, которое планируется реализовать в 200 медицинских организациях Российской Федерации с общим числом участников до 24 000 человек. 
Включению подлежат взрослые пациенты с установленным диагнозом предиабета (коды МКБ-10: R73.0 — нарушение толерантности к глюкозе и/или 
R73.9 — гипергликемия неуточненная, включая нарушенную гликемию натощак). Наблюдение будет проводиться в течение не менее трёх лет, с регистраци-
ей данных на исходном визите, через 1 и 2 года. Планируется сбор и анализ данных, включающих анамнез, демографические характеристики, особенности 
образа жизни, антропометрические показатели, результаты лабораторно-инструментальных исследований, а также характеристики проводимой терапии 
и оценку её эффективности в динамике. Дополнительно будут применяться опросники FINDRISC и анкеты оценки приверженности лечению. Первичными 
конечными точками исследования определены нормализация показателей углеводного обмена и трансформация предиабета в сахарный диабет 2 типа 
(СД-2) в условиях реальной клинической практики. К вторичным конечным точкам относятся сердечно-сосудистая и общая смертность, случаи инфаркта 
миокарда, инсульта, острого коронарного синдрома и экстренной реваскуляризации миокарда.
Результаты. Будут получены данные о структуре пациентов с предиабетом в реальной клинической практике, частоте постановки на диспансерное наблюде-
ние, применяемых лечебно-профилактических мероприятиях и их эффективности. Планируется анализ динамики лабораторных показателей, факторов риска 
прогрессирования предиабета, частоты формирования СД-2, а также оценка влияния образа жизни, приверженности лечению 
и назначаемой терапии на клинические исходы.
Заключение. Результаты исследования «ДИОРАМА» позволят впервые на национальном уровне систематизировать инфор-
мацию о диспансерном наблюдении и лечебно-профилактических мероприятиях при предиабете в Российской Федерации. 
Полученные данные будут иметь высокую практическую значимость для формирования организационно-методических ал-
горитмов, направленных на оптимизацию работы амбулаторного звена, повышение приверженности пациентов лечению 
и снижение риска прогрессирования предиабета в СД-2.
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Aim. To assess the features of clinical follow-up (dispensary observation) and the implementation of preventive measures among patients with prediabetes in the 
context of outpatient clinical practice.
Material and methods. The DIORAMA study (Features of dispensary observation and implementation of therapeutic and preventive measures in patients with 
“prediabetes” in outpatient clinical practice) is a multicenter, open-label, prospective, observational study planned to be conducted in 200 medical institutions across 
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the Russian Federation, with up to 24,000 participants. The study will include adult patients with confirmed prediabetes (ICD-10 codes: R73.0 — impaired glucose 
tolerance and/or R73.9 — unspecified hyperglycemia, including impaired fasting glucose). The observation period will last for at least three years, with data collection 
at baseline, and at 1- and 2-year follow-ups. Data collected will include demographic, clinical, lifestyle anthropometric, laboratory, and instrumental parameters, as 
well as details on therapeutic interventions and their effectiveness over time. Additional tools will include the FINDRISC questionnaire and treatment adherence surveys.
The primary endpoints are normalization of carbohydrate metabolism parameters and progression to type 2 diabetes mellitus (T2DM). Secondary endpoints include 
cardiovascular and all-cause mortality, incidence of myocardial infarction, stroke, acute coronary syndrome, and emergency myocardial revascularization.
Results. This study will examine real-world data pertaining to patients with prediabetes, focusing on patterns of care delivery — specifically, visit frequency and the 
deployment of therapeutic and preventive measures — and their effectiveness. The analysis is designed to evaluate laboratory parameters and modifiable risk factors, 
track progression to T2DM, and assess the influence of lifestyle, adherence, and therapeutic regimens on clinical endpoints.
Conclusion. The DIORAMA study is expected to provide, for the first time at the national level, a systematic overview of follow-up, therapeutic, and preventive 
measures for prediabetes in the Russian Federation. The findings will have high practical significance for developing organizational and methodological algorithms 
aimed at optimizing outpatient care, improving patient adherence to treatment, and reducing the risk of progression from prediabetes to T2DM.
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Введение

Проблема предиабета в последние десятилетия 
приобрела особую значимость в мировом масштабе. 
Нарушенная толерантность к глюкозе (НТГ) и нарушен-
ная гликемия натощак (НГН), объединяемые поняти-
ем «предиабет», рассматриваются как промежуточ-
ное состояние между нормогликемией и манифест-
ным сахарным диабетом 2 типа (СД‑2). По данным 
Международной федерации диабета (International 
Diabetes Federation, IDF) за 2024  г., число лиц 
с СД-2 в мире насчитывает 589 млн. Прогнозируется, 
что к 2050 г. эта цифра достигнет 853 млн человек, 
что связано с урбанизацией, ростом распространен-
ности ожирения, снижением физической активности 
и старением населения [1] 1. 

Аналогичные тенденции наблюдаются и для НГН, 
что подтверждает нарастающий характер эпидемии 
нарушений углеводного обмена. Ежегодный риск 
перехода предиабета в СД-2 составляет примерно 
5-10% среди взрослых, хотя этот показатель может 
варьировать в зависимости от используемых кри-
териев диагностики, возраста, этнической принад-
лежности и других факторов риска [1]. В крупных 
рандомизированных исследованиях и метаанали-
зах отмечается, что за 5 лет примерно у 20-23% лиц 
с предиабетом развивается СД-2 [2]. В течение пяти 
лет после установления диагноза предиабет по уров-
ню гликированного гемоглобина (HbA1c) более чем 
у каждого пятого пациента развился СД-2, а каждый 
шестой умер [2].

Для Российской Федерации (РФ) проблема пре-
диабета не менее актуальна. Согласно результатам 

1	 International Diabetes Federation. Diabetes Atlas. https://diabetesatlas.org/

национального эпидемиологического исследова-
ния NATION, ранние нарушения углеводного обме-
на выявляются у 19,3% взрослого населения в воз-
расте 20-79 лет, что соответствует примерно 20 млн 
человек. Данные исследования ЭССЕ-РФ и ЭССЕ-РФ2 
также демонстрируют, что распространённость пре-
диабета среди населения 25-64 лет в РФ составляет 
6,2%, при этом у мужчин она выше, чем у женщин 
(7,7% vs 5,0%), а наличие предиабета ассоциируется 
с ожирением, артериальной гипертензией и другими 
факторами риска сердечно-сосудистых заболеваний. 
Таким образом, распространённость предиабета в РФ 
в 2 раза превышает СД-2. Эти данные свидетельству-
ют о чрезвычайной распространённости состояния, 
которое долгое время не имеет выраженных клиниче-
ских проявлений, что ведёт к упущенным возможно-
стям раннего вмешательства и сопровождается значи-
тельным риском неблагоприятных исходов [3-6].

С точки зрения патогенеза, предиабет представля-
ет собой состояние, при котором формируются вы-
раженные метаболические нарушения. У пациентов 
фиксируются снижение чувствительности к инсули-
ну и дисфункция β-клеток поджелудочной железы. 
На этом фоне рано формируются компоненты карди-
ометаболического риска: абдоминальное ожирение, 
дислипидемия, артериальная гипертензия, хрониче-
ское субклиническое воспаление. Уже на этапе пре-
диабета у пациентов выявляются микро- и макросо-
судистые изменения, включая ранние признаки диа-
бетической ретинопатии, увеличение альбуминурии, 
снижение скорости клубочковой фильтрации, утол-
щение комплекса интима-медиа и повышение арте-
риальной жёсткости. Кроме того, предиабет ассоци-
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ирован с повышенным риском ишемической болезни 
сердца, инсульта и хронической сердечной недоста-
точности, что усиливает значимость ранней стратифи-
кации риска и мультидисциплинарного сопровожде-
ния таких пациентов. В последние годы появились 
данные, что предиабет связан с более высоким ри-
ском развития хронической болезни почек и неалко-
гольной жировой болезни печени, что дополнитель-
но увеличивает бремя данного состояния [7-10].

По данным когортных исследований метаанали-
зов, у 25% пациентов СД-2 развивается уже в течение 
первых 3-5 лет после первичного выявления наруше-
ний углеводного обмена, а при длительном наблю-
дении доля трансформации в СД-2 достигает 70%. 
Такие цифры подчеркивают необходимость активно-
го выявления и мониторинга лиц с предиабетом, по-
скольку именно на этой стадии возможно наиболее 
эффективное вмешательство. Международные и от-
ечественные клинические рекомендации включают 
разделы, посвященные тактике ведения пациентов 
с предиабетом, однако в реальной практике эти реко-
мендации реализуются не в полном объеме [1, 11]2.

Помимо медицинских последствий, предиабет 
имеет значительное социально-экономическое зна-
чение. Экономический ущерб от предиабета в мире 
составляет десятки миллиардов долларов ежегодно 
и продолжает расти по мере увеличения распростра-
нённости состояния. В Соединённых Штатах Америки, 
по данным анализа за 2017 г., прямые и косвен-
ные расходы, связанные с предиабетом, достигли 
$43,4 млрд, что эквивалентно примерно $500 на од-
ного человека с предиабетом в год. В 2012 г. анало-
гичные оценки составляли $510 на человека. Эти за-
траты включают как медицинские расходы (диагно-
стика, лечение осложнений, госпитализации), так 
и потери производительности (временная нетрудо-
способность) [12, 13].

По оценкам Международной диабетической фе-
дерации, число взрослых с НТГ (одна из форм преди-
абета) в 2021 г. составляло 464 млн, а к 2045 г. про-
гнозируется рост до 638 млн. С учётом аналогичных 
затрат на одного человека, мировой экономический 
ущерб от предиабета может превышать $200  млрд 
ежегодно. Однако точные глобальные оценки затруд-
нены из-за отсутствия данных по многим странам [14].

Пациенты с этим диагнозом чаще нуждаются в ме-
дицинском наблюдении, у них выше частота времен-
ной нетрудоспособности, а риск прогрессирования 
в СД-2 приводит к росту затрат системы здравоохра-
нения на медикаментозное лечение и профилакти-
ку осложнений. По оценкам экспертов, экономиче-
ская нагрузка на здравоохранение, связанная с пре-
диабетом и его исходами, может быть сопоставима 
с затратами на лечение уже манифестного диабе-
та, что в свою очередь в РФ составляет примерно 
569 млрд рублей [15, 16].

2	  Клинические рекомендации. Сахарный диабет 2 типа. Российская ассоциация эндокринологов. 2022. Доступ: https://cr.minzdrav.gov.ru/preview-cr/290_2 

Важнейшая задача современной профилактиче-
ской медицины — своевременное выявление паци-
ентов с предиабетом и реализация эффективных мер 
по предотвращению прогрессирования заболевания.

К числу таких мер относятся немедикаментоз-
ные вмешательства (снижение массы тела, коррек-
ция питания, регулярная физическая активность, от-
каз от курения, отказ от потребления алкоголя), а так-
же, при необходимости, медикаментозная терапия. 
В крупных международных исследованиях, таких 
как Diabetes Prevention Program (DPP), было показа-
но, что модификация образа жизни позволяет сни-
зить риск развития СД-2 на 58%, а медикаментоз-
ная терапия метформином — на 31% в течение трех 
лет наблюдения. Эти данные подтверждают высокую 
эффективность вмешательств именно на стадии пре
диабета [17].

Тем не менее, практика в реальных условиях здра-
воохранения показывает, что далеко не все пациенты 
с предиабетом получают необходимые рекоменда-
ции и тем более следуют им. Ряд исследований в раз-
ных странах, включая РФ, фиксируют низкую привер-
женность пациентов модификации образа жизни 
и медикаментозной терапии, а также значительные 
различия в тактике врачей при постановке диагноза 
и выборе профилактических мер [18]. 

Имеющиеся данные о предиабете в РФ в основ-
ном получены в рамках отдельных популяционных 
или ограниченных по числу участников исследова-
ний, что не позволяет в полной мере оценить органи-
зационные аспекты оказания медицинской помощи 
этой категории пациентов. В отличие от клинических 
испытаний, где строго регламентируются вмешатель-
ства, необходимы наблюдательные проекты, отража-
ющие рутинную практику работы амбулаторных вра-
чей [5, 18].

На сегодняшний день одним из ключевых направ-
лений профилактики СД-2 является организация си-
стематического диспансерного наблюдения пациен-
тов с предиабетом. Однако в практике РФ остается 
множество нерешённых вопросов:

•	 Насколько часто применяются рекомендован-
ные диагностические методы (тест толерантно-
сти к глюкозе, определение HbA1c)? 

•	 Какие факторы влияют на приверженность па-
циентов лечению и наблюдению? 

•	 Каким образом реализуются лечебно-профи-
лактические мероприятия в амбулаторном 
звене? 

Ответы на эти вопросы крайне важны для опти-
мизации стратегии борьбы с СД-2 на национальном 
уровне. 

Именно с этими задачами связано инициирование 
многоцентрового исследования «ДИОРАМА». 

Таким образом, актуальность исследования опре-
деляется высокой распространенностью предиабета 
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в РФ и мире, значительными рисками прогрессиро-
вания в СД-2 и развития осложнений, а также необ-
ходимостью выработки организационно-методиче-
ских решений для системы здравоохранения.

Цель исследования — оценить особенности дис-
пансерного наблюдения и реализацию лечебно-про-
филактических мероприятий у пациентов с диагно-
зом «предиабет» в условиях амбулаторной клиниче-
ской практики.

Полученные результаты позволят выявить орга-
низационные барьеры, оценить эффективность про-
водимых диагностических и лечебно-профилакти-
ческих мероприятий и предложить пути совершен-
ствования медицинской помощи, что имеет важное 
значение для снижения риска развития СД-2 и его 
осложнений.

Материал и методы

Дизайн исследования
ДИОРАМА — Особенности ДИспансернОго на-

блюдения и Реализации лечебно-профилАктических 
Мероприятий у пАциентов с диагнозом «предиабет» 
в условиях амбулаторной клинической практики  — 
многоцентровое, открытое, наблюдательное про-
спективное исследование, выполняемое в медицин-
ских организациях РФ, оказывающих первичную ме-
дико-санитарную помощь (центры) (рис.). 

Набор пациентов планируется проводить на базе 
200 центров. Ожидается включение до 24 000 па-
циентов старше 18 лет с установленным диагнозом 
«предиабет» (коды МКБ-10: R73.0 — НТГ; и/или 
R73.9 — НГН). В исследование будут включены паци-
енты, состоящие на диспансерном наблюдении с дан-
ным диагнозом, а также лица, у которых предиабет 
был впервые выявлен в ходе иных профилактических 
мероприятий, при обращении по поводу других за-
болеваний или во время госпитализации. 

Период наблюдения — не менее 2 лет с ретроспек-
тивно-проспективным сбором медицинских данных 
в трёх ключевых точках: 

—	 визит 0 (В0) — включение в исследование; 
—	 визит 1 (В1) — 12 мес. наблюдения; 
—	 визит 2 (В2) — 24 мес. наблюдения. 
В рамках визитов будут проводится мероприятия, 

указанные в табл.
Вмешательств в рутинную клиническую практику 

не предусмотрено. Критерием исключения будет от-
зыв информированного согласия на участие в иссле-
довании и на обработку персональных данных.

Исследование будет включать: опрос и сбор се-
мейного и медицинского анамнеза (в том числе ин-
формацию о сопутствующих заболеваниях и о ле-
карственных препаратах, принимаемых в настоящее 
время по поводу сопутствующих заболеваний), све-
дения об образе жизни (статус курения, употребле-
ния алкоголя, уровень физической нагрузки, употре-

бление овощей, ягод, фруктов), сведения о приеме 
лекарственных препаратов для снижения артериаль-
ного давления, сведения о наличии в анамнезе по-
вышения уровня глюкозы, физикальное обследова-
ние (измерение массы тела, роста, систолического 
и диастолического артериального давления, подсчет 
частоты сердечных сокращений), лабораторную ди-
агностику (в том числе ретроспективный анализ ре-
зультатов) (пероральный глюкозотолерантный тест, 
глюкоза плазмы натощак, HbA1c, общий холесте-
рин, липопротеины высокой плотности, липопроте-
ины низкой плотности, триглицериды, креатинин, 
скорость клубочковой фильтрации, мочевая кисло-
та, уровень гемоглобина, аспартатаминотрансфера-
за, аланинаминотрансфераза, микроальбуминурия), 
данные о ранее рекомендованной терапии предиабе-
та (медикаментозной, немедикаментозной), данные 
о приверженности пациента немедикаментозной те-
рапии (диета и рекомендованный режим физической 
активности), о проводимой медикаментозной тера-
пии и о приверженности пациента проводимому ме-
дикаментозному лечению предиабета и информация 
о событиях в ходе диспансерного наблюдения (неже-
лательные явления, серьезные нежелательные явле-

Набор участников 
▪ Популяция (≈24000 пациентов 

с
 

предиабетом, возраст ≥18 лет в 200 центрах ) 
▪ Критерии включения/исключения 

Этап наблюдения 
▪ В0 (визит включения) 
▪ В1 (через 12 мес.) 
▪ В2 (через 24 мес.) 
▪ Период наблюдения – не менее 2 лет  

Оценка исходов 
▪ Первичные конечные точки: 

нормализация углеводного обмена или 
трансформация в сахарный диабет  
2 типа 

▪ Вторичные конечные точки: смерть 
от

 
всех причин, сердечно-сосудистая 

смерть, инфаркт миокарда, инсульт, 
острый коронарный синдром, 
экстренная реваскуляризация миокарда 

 Анализ данных 
 Статистический анализ  

Рисунок. Дизайн исследования ДИОРАМА
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ния, нежелательные лекарственные реакции, транс-
формация в СД-2, неблагоприятные сердечно-сосу-
дистые события: инфаркт миокарда, инсульт, острый 
коронарный синдром, экстренная реваскуляриза-
ция миокарда, сердечно-сосудистая смерть, смерть 
от любых причин).

Данные будут собираться в электронной индиви-
дуальной регистрационной карте (эИРК), источника-
ми информации будут являться амбулаторные карты, 
выписки, результаты лабораторных исследований. 
Предусмотрен многоуровневый контроль качества 
данных: автоматические проверки логики и полноты 
в эИРК, аудит случайной выборки записей, а также 
мониторинг соответствия протоколу.

Первичными конечными точками будут являться: 
нормализация уровней показателей углеводного об-
мена (пероральный глюкозотолерантный тест — 2-ча-
совая гликемия при <7,8 ммоль/л, глюкоза плазмы 
натощак <5,6 ммоль/л, гликированный гемоглобин 
<6,0 %) у пациентов на диспансерном наблюдении 
с диагнозом «предиабет» и трансформация предиа-

бета в СД-2 в условиях реальной клинической прак-
тики (2-часовая гликемия при ПГТТ ≥11,1 ммоль/л, 
глюкоза плазмы натощак ≥7,0 ммоль/л, HbA1c 
≥6,5%).

Вторичными конечными точками будут являться: 
смерть от всех причин, сердечно-сосудистая смерть, 
инфаркт миокарда, инсульт, острый коронарный син-
дром, экстренная реваскуляризация миокарда. 

На каждом визите будут фиксироваться нежела-
тельные явления/серьезные нежелательные явле-
ния/нежелательные лекарственные реакции (харак-
тер, связь с терапией по шкале Всемирной организа-
ции здравоохранения, степень тяжести, серьёзность, 
дата), а также любые клинически значимые события 
между визитами. Отчётность по серьезным нежела-
тельным явлениям будет вестись в соответствии с тре-
бованиями регулятора.

Этические аспекты 
Проведение данного исследования будет осу-

ществлено в соответствии с Хельсинкской деклара-

Таблица. Мероприятия, которые будут проводиться на визитах 
Визиты
Интервал времени от момента включения

В0 (визит 
включения)

В1 (1 год 
наблюдения)

В2 (2 года 
наблюдения)

Подписание информированного согласия на участие в исследовании и со-
гласия на обработку персональных данных

+

Общие сведения и демографические данные +

Проверка критериев включения +

Проверка критериев невключения +

Проверка критериев исключения + +

Сведения о заболевании, диспансерном наблюдении и факторы риска 
развития СД-2

+ + +

Данные об изменении факторов риска развития СД-2 + +

Анамнестические данные +

Сопутствующие заболевания + + +

Данные об образе жизни + + +

Клиническое обследование в рамках рутинной клинической практики 
(физикальное обследование)

+ + +

Данные лабораторного обследования (в т.ч. анамнестические) + + +

Сбор данных о достижении нормальных уровней показателей углеводного 
обмена (пероральный глюкозотолерантный тест, глюкоза плазмы натощак, 
гликированный гемоглобин)

+ +

Данные опросников по приверженности к наблюдению и лечению 
(при наличии) и ответы на вопросы шкалы FINDRISC

+ + +

Сбор данных о неблагоприятных сердечно-сосудистых событиях и других 
неблагоприятных событиях

+ +

Данные о немедикаментозной терапии и медикаментозном лечении 
(в том числе о приверженности пациентов лечению)

+ + +

Данные о сопутствующей терапии + + +

Сбор данных о нежелательных явлениях, серьезных нежелательных 
явлениях и нежелательных лекарственных реакциях

+ +

СД-2 — сахарный диабет 2 типа
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цией3 и Национальным стандартом РФ «Надлежащая 
клиническая практика» ГОСТ Р 52379-2005 
от 27.09.20054, а также руководящими документа-
ми International Conference on Harmonization — Good 
Clinical Practice (ICH GCP). В целях исполнения статьи 
93 Федерального закона № 323-ФЗ от 21.11.2011 
«Об основах охраны здоровья граждан Российской 
Федерации» и перечисленных выше документов каж-
дый обследуемый подпишет информированное со-
гласие на обработку персональных данных в целях 
настоящего исследования.

Ожидаемые результаты

Ключевым результатом реализации исследования 
«ДИОРАМА» станет создание крупнейшего в РФ про-
спективного регистра пациентов с предиабетом, со-
стоящих на диспансерном учёте в первичном звене 
здравоохранения. В рамках двухлетнего наблюдения 
будет проведён всесторонний анализ существующих 
клинических практик, что позволит идентифициро-
вать как устоявшиеся модели ведения данной катего-
рии больных, так и системные недостатки в области 
диагностики, оценки индивидуальных рисков и при-
менения лечебно-профилактических мер.

Первоочередной задачей является оценка соот-
ветствия реальной клинической практики действу-
ющим рекомендациям, в частности, частоты ис-
пользования утверждённых диагностических тестов 
(глюкоза плазмы натощак, HbA1c, ПГТТ) и выявление 
возможных различий между учреждениями в под-
ходах к лабораторному обследованию. Отдельное 
внимание будет уделено процессу организации дис-
пансерного наблюдения, включая анализ времен-
ных промежутков между первичным выявлением 
нарушений углеводного обмена и официальной ре-
гистрацией пациента под наблюдением терапевта 
или врача общей практики.

В ходе исследования планируется детально оха-
рактеризовать профиль факторов риска развития 
СД-2 в изучаемой когорте. Мониторинг динамики 
индивидуального риска по шкале FINDRISC через год 
и два года после включения даст возможность объ-
ективно оценить влияние диспансерного наблюдения 
и терапевтических вмешательств на вероятность про-
грессирования заболевания. Параллельно будет про-
анализирована эволюция ключевых биохимических 
маркеров (глюкоза плазмы натощак, HbA1c, показа-
тели ПГТТ) с фиксацией частоты нормализации гли-
кемии, а также доли случаев трансформации преди-
абета в СД-2.

Значимым аспектом работы станет изучение ком-
плаенса пациентов в отношении как немедикамен-

3	 World Medical Association Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects. Accessed August 18, 2025. https://www.wma.net/
policies-post/wma-declaration-of-helsinki/.
4	 https://www.rst.gov.ru/portal/gost/home/standarts/catalognational?portal:componentId=3503536e-2ac1-4753-8ed1-09a92fee02de&portal:isSecure=false&portal:po
rtletMode=view&navigationalstate=JBPNS_rO0ABXdPAAplbnRpdHlOYW1lAAAAAQALRE9DVU1FTlRfMTEABmFjdGlvbgAAAAEABnNlYXJjaAAIZW50aXR5SWQAAAABAAUx
MTEwOAAHX19FT0ZfXw**. 

тозной, так и фармакотерапии. Предполагается опи-
сать наиболее распространённые терапевтические 
схемы, их продолжительность, причины модифи-
кации или отмены и связь с клиническими исхода-
ми. Важной составной частью исследования станет 
оценка частоты регистрации неблагоприятных сер-
дечно-сосудистых событий, включая острый инфаркт 
миокарда, инсульт, нестабильную стенокардию, не-
обходимость экстренной реваскуляризации миокар-
да, а также показатели общей и кардиоваскулярной 
смертности в данной популяции.

Совокупный анализ полученных результатов по-
зволит сформировать целостное представление о те-
кущем состоянии медицинской помощи лицам с пре-
диабетом в РФ. Будут получены репрезентативные 
данные о качестве диспансерного наблюдения, сте-
пени внедрения стандартизированных диагностиче-
ских алгоритмов и эффективности применяемых кли-
нических подходов в реальной практике. Ожидается, 
что выводы исследования послужат научно-обосно-
ванным фундаментом для разработки усовершен-
ствованных организационно-методических реше-
ний, направленных на оптимизацию маршрутизации 
пациентов, повышение приверженности к лечению 
и, в конечном итоге, на снижение на национальном 
уровне риска перехода предиабета в СД-2.

Заключение

Исследование «ДИОРАМА» станет первым в РФ 
масштабным многоцентровым наблюдательным ис-
следованием, посвящённым организации диспан-
серного наблюдения пациентов с предиабетом 
в условиях амбулаторной практики. Его уникаль-
ность заключается в сочетании большой выборки 
(до 24 000 участников), широкой географии центров 
(около 200 центров в разных регионах страны) и дли-
тельного периода наблюдения (не менее 3 лет). Такой 
дизайн позволит получить репрезентативные данные, 
отражающие реальную клиническую практику в си-
стеме российского здравоохранения.

В отличие от клинических испытаний, где вме-
шательства строго регламентированы, исследова-
ние «ДИОРАМА» сможет продемонстрировать есте-
ственный ход событий при предиабете в реальных 
условиях. Это создаёт возможность оценить полно-
ту диагностики, сроки постановки на диспансерное 
наблюдение, применяемые лечебно-профилактиче-
ские мероприятия, их эффективность и безопасность, 
а также факторы, влияющие на приверженность па-
циентов назначенному лечению.

Полученные результаты позволят объективно оце-
нить соответствие реальной практики действующим 
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клиническим рекомендациям, выявить региональные 
различия в подходах к ведению предиабета, опреде-
лить пробелы и барьеры в организации медицинской 
помощи и обосновать необходимость корректировки 
нормативных документов и программ диспансерного 
наблюдения.

В долгосрочной перспективе исследование 
«ДИОРАМА» даст возможность предложить алго-
ритмы для повышения качества диспансерного на-
блюдения и реализации лечебно-профилактических 
мероприятий у пациентов с диагнозом «предиабет», 
направленных на замедление темпов роста СД-2, 

снижение частоты сердечно-сосудистых осложнений 
и уменьшение экономического бремени заболевания 
для системы здравоохранения.

Таким образом, исследование обладает высокой 
практической и социальной значимостью, а его ре-
зультаты могут повлиять как на организацию меди-
цинской помощи, так и на стратегию профилактики 
СД и сопутствующих хронических неинфекционных 
заболеваний в РФ.

Отношения и Деятельность: нет. 
Relationships and Activities: none. 
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