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Актуальность. Сахарный диабет входит в число самых распространенных в мире хронических заболеваний. Подавляющее 
большинство больных, страдающих от данной патологии, имеет сахарный диабет 2-го типа, для лечения которого применяют 
лекарственные средства с различным влиянием на метаболические процессы. В последние годы в научном и медицинском со-
обществе вырос интерес к изучению лекарственных растений, обладающих противодиабетической активностью. 
Цель работы – исследование эффективности и безопасности комплексного применения биологически активной добавки (БАД) 
к пище на основе экстракта травы галеги лекарственной (Galega officinalis L.) при нарушениях углеводного обмена у пациентов 
с сахарным диабетом 2-го типа. 
Материал и методы. Объектом рандомизированного открытого сравнительного исследования являлась БАД на основе экстрак-
та травы галеги лекарственной производства ООО «Биолит» (г. Томск). В рамках исследования пациентам проводили непре-
рывный мониторинг уровня глюкозы и рассчитывали индексы вариабельности, позволяющие оценить гипогликемический эф-
фект препарата.  
Результаты. При использовании БАД в сочетании с базисной терапией у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа отмечалось 
достоверное улучшение индексов вариабельности гликемии к концу исследования. Достоверно снизились внутрисуточные коле-
бания уровня глюкозы, уменьшилась частота гипергликемических явлений, показатели гликемии находились в пределах целе-
вого диапазона. Основным показателем компенсации сахарного диабета является определение уровня гликированного гемогло-
бина HbA1c. В группе пациентов с применением БАД по сравнению с базисной терапией отмечалось достоверное уменьшение 
уровня гликированного гемоглобина на 0,8%, а в группе стандартной терапии HbA1c увеличился на 0,05%. Это свидетельствует 
о положительной динамике гликемического профиля и снижения скорости развития поздних осложнений сахарного диабета.  
Выводы. Проведенный непрерывный мониторинг гликемии свидетельствует об эффективности применения БАД на основе экс-
тракта травы галеги лекарственной в комплексной терапии сахарного диабета 2-го типа. 
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В настоящее время в мире отмечается рост за-
болеваемости сахарным диабетом (СД) – группы 
хронических эндокринных заболеваний, связанных 
с нарушением углеводного обмена. Согласно опуб-
ликованным Международной диабетической феде-

рацией данным, численность больных СД в 2021 г. 
достигла 537 млн человек (взрослые 20–79 лет) [1].  

Большинство больных диабетом (80–90%) 
страдают СД 2-го типа, или инсулиннезависимым 
СД. Известно, что чаще это заболевание встреча-
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ется у лиц с избыточной массой тела и в зрелом 
возрасте (старше 40 лет) [2]. Среди других причин 
развития СД 2-го типа: несбалансированное пита-
ние, низкая физическая активность, стрессовые 
ситуации. 

Тактика и план лечения СД зависит от степе-
ни заболевания, и ее основу составляет изменение 
образа жизни больного, включая рациональное 
питание и физическую активность. Среди медико-
ментозных мер лечения СД и его осложнений в 
настоящее время больным назначаются лекар-
ственные препараты с различными механизмами 
действия в зависимости от индивидуальных ха-
рактеристик пациента. К наиболее применяемым 
средствам терапии СД относятся сахароснижаю-
щие препараты: бигуаниды, производные сульфо-
нилмочевины, тиазолидиндионы (инсулиновые 
сенситайзеры) [3]. 

Всемирная организация здравоохранения в 
1980 г. признала важность поиска растительных 
противодиабетических средств и изучения меха-
низма их действия [4]. Известно около 800 видов 
растений, которые проявляют противодиабетиче-
ский эффект, но, несмотря на высокий интерес и 
значительный объем экспериментальных исследо-
ваний гипогликемического действия растительных 
экстрактов, в клинической практике применяется 
лишь незначительная часть из них [5]. 

Наиболее известное и перспективное лекар-
ственное растение противодиабетического дей-
ствия – галега лекарственная (Galega officinalis L.), 
или козлятник аптечный, – многолетнее корне-
вищное травянистое растение семейства бобовых 
(Fabaceae). Оно хорошо себя зарекомендовало при 
лечении легких форм диабета, начальных стадий 
СД 2-го типа; в Болгарии, Великобритании и США 
используется в официальной медицине [6]. 

В качестве лекарственного сырья используют 
надземную часть растения, собранную в период 
цветения. Физиологическая активность галеги 
обусловлена ее уникальным, сбалансированным 
набором биологически активных соединений – в 
ее составе обнаружены алкалоиды (галегин, пега-
нин, вазицинон), флавоноиды (галютеолин, акаце-
тин, афзелин, тилианин, гесперидин, кверцитрин, 
гиперозид, рутин и др.), фенолкарбоновые кисло-
ты, сапонины, дубильные вещества, пектиновые 
вещества, аминокислоты, микроэлементы (цинк, 
хром, марганец) [7]. 

Ранее было изучено влияние галеги лекар-
ственной на течение экспериментального сахарно-

го диабета [8, 9]. Установлено, что экстракт галеги 
лекарственной в период терапии снижал в крови 
животных уровень триглицеридов, суммарное со-
держание липопротеинов низкой и очень низкой 
плотности, уменьшал холестероловый индекс ате-
рогенности, концентрацию глюкозы, гликирован-
ного гемоглобина, восстанавливал чувствитель-
ность к инсулину. 

Ц е л ь  р а б о т ы  – исследование гипо-
гликемического эффекта биологически активной 
добавки на основе экстракта травы галеги лекар-
ственной в комплексной сахароснижающей тера-
пии у пациентов с СД 2-го типа. 

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ 
Объектом рандомизированного открытого 

сравнительного исследования являлась биологиче-
ски активная добавка к пище (БАД) на основе экс-
тракта травы галеги лекарственной производства 
ООО «Биолит» (г. Томск). Данный препарат, по-
мимо экстракта галеги, содержит в своём составе: 
экстракты листьев крапивы, корней лопуха и оду-
ванчика, плодов шиповника, морковь сушеную и 
фруктозу. Биологически активная добавка пред-
ставляет собой гранулы от светло-коричневого до 
темно-коричневого цвета со специфическим вку-
сом и запахом.  

Под наблюдением находились 60 пациентов 
от 18 до 75 лет с диагностированным СД 2-го ти-
па, которым проводили непрерывный мониторинг 
гликемии в течение 28 дней исследования, каждые 
2 недели пациенты наносили два очных визита. 
Распределение по гендерному признаку составило: 
женщины – 36 чел. (60%), мужчины – 24 чел. 
(40%). Длительность заболевания варьировала от 3 
до 8 лет и в среднем составила 4,3 лет.  

Все участники исследования были разделены 
на две группы:  

1) основная группа из 30 человек, получав-
ших, кроме базисной терапии (диетотерапия, рас-
ширение физической активности, бигуаниды в до-
зе не более 2000 мг в сутки), БАД на основе экс-
тракта травы галеги лекарственной по 1 чайной 
ложке гранул, растворенных в 100 мл теплой во-
ды, 3 раза в день после еды в течение 28 дней;  

2) группа сравнения из 30 человек, получав-
ших только базисную терапию (диетотерапия, 
расширение физической активности, бигуаниды в 
дозе не более 2000 мг в сутки).  

Всеми участниками подписано добровольное 
информированное согласие на участие в исследо-
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вании. Протокол исследования одобрен Этиче-
ским комитетом ФГБОУ ВО Сибирского государ-
ственного медицинского университета Минздрава 
России (от 29.04.2021 г.). 

Исследование проведено в соответствии с пра-
вилами GCP и соблюдением этических принципов, 
вытекающих из международных рекомендаций, 
включая Хельсинскую декларацию и применимое 
Руководство по надлежащей клинической практике 
(GCP) Международной конференции по гармо-
низации технических требований к регистрации 
фармацевтических продуктов, предназначенных 
для применения человеком (ICH), и действующими 
законами и регуляторными актами [10].  

Обследуемые пациенты в ходе проведения 
исследования передавали данные своих отчетов об 
уровне глюкозы крови, полученных благодаря 
использованию устройств флеш-мониторинга 
FreeStyle Libre («Abbott» Ирландия) и специа-
лизированного программного обеспечения.  

Для оценки вариабельности гликемии (ВГ) 
использовали комплекс показателей и индексов, 
рассчитанных в начале и в конце исследования.  
Уровень гликированного гемоглобина HbA1c 
является основным биохимическим показателем 
крови, отражающим среднее содержание сахара в 
крови за длительный период. Повышение уровня 
HbA1c ассоциировано с повышением риска 
развития осложнений у больных СД. Анализ на 
HbA1c проведен методом жидкостной хромато-
графии на анализаторе D-10 «Bio-Rad» «(Bio-Rad 
Laboratories», США). С помощью иммунофермент-
ного анализа (ИФА) с использованием лаборатор-
ных наборов фирмы «Сlaud clone corporation» 
(CША) и анализатора иммуноферментных 
реакций «Униплан» (НПП «Биомер» Россия) 
определен уровень инсулина в сыворотке крови.  

Показатели ВГ, рассчитанные с помощью 
калькулятора EasyGV [11] в начале и в конце 
исследования, приведены в табл. 1 и 2. 

Таблица 1. Показатели вариабельности гликемии у пациентов с СД 2-го типа в начале исследования 

Показатель 
Me [Q1; Q3] 

р 
Основная группа (n=30) Группа сравнения (n=30) 

Стандартное отклонение (SD), ммоль/л  2,73 
[2,0; 3,57] 

2,67 
[2,13; 3,30] 

0,378 

Индекс длительного повышения  
гликемии (CONGA), ммоль/л  

10,19 
[9,31; 11,62] 

9,74 
[8,95; 12,0] 

0,577 

Индекс лабильности гликемии (LI), (ммоль/л)2/час  9,35 
[7,23; 14,27] 

10,36 
[9,22; 12,04] 

0,294 

Индекс риска гипогликемии (LBGI)  7,31 
[6,11; 9,32] 

3,43 
[2,46; 5,09] 

0,000* 

Индекс риска гипергликемии (HBGI)  11,22 
[8,93; 14,27] 

17,77 
[12,46; 20,16] 

0,000* 

Среднее значение общего рисков  
гипо/гипергликемии (ADRR)  

24,74 
[19,75; 48,83] 

26,28 
[18,38; 31,24] 

0,168 

Средняя межсуточная вариабельность  
гликемии (MODD), ммоль/л  

5,06 
[3,58; 6,58] 

6,49  
[4,6; 8,56] 

0,061 

Средняя амплитуда колебаний г 
ликемии (MAGE), ммоль/л  

7,30 
[6,35; 8,25] 

7,83 
[6,25; 9,15] 

0,366 

Качество контроля (M-value), ммоль/л  15,0 
[9,87; 22,27] 

13,54 
[10,8; 17,98] 

0,501 

Скорость изменения гликемии (MAG), ммоль/л/час  3,53 
[2,11; 4,84] 

4,4  
[2,54; 5,8] 

0,075 

П р и м е ч а н и е :  *  – значимость различий между группами (U-критерий Манна–Уитни, различия значимы при  
p < 0,05); Me – медиана; Q1 и Q3 – нижний и верхний квартили. 
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Таблица 2. Показатели вариабельности гликемии у пациентов с СД 2-го типа на последнем визите исследования 

Показатель 
Me [Q1; Q3] 

р 
Основная группа (n=30)  

Стандартное отклонение (SD), ммоль/л  2,35  
[1,67; 3,27] 

2,53 Группа сравнения 
(n=30) 

[2,07; 3,12] 

0,686 

Индекс длительного повышения  
гликемии (CONGA), ммоль/л  

8,30  
[7,50; 9,16] 

10,56  
[9,01; 12,6] 

0,000* 

Индекс лабильности гликемии (LI), (ммоль/л)2/час  8,30  
[6,84; 11,63] 

12,49  
[10,89; 13,8] 

0,000* 

Индекс риска гипогликемии (LBGI)  7,0  
[6,41; 7,84] 

3,83  
[2,98; 5,44] 

0,000* 

Индекс риска гипергликемии (HBGI)  8,32  
[6,55; 10,31] 

18,54  
[15,55; 22,34] 

0,000* 

Среднее значение общего рисков  
гипо/гипергликемии (ADRR)  

23,0  
[16,31; 35,81] 

39,7 
[30,8; 44,27] 

0,000* 

Средняя межсуточная вариабельность  
гликемии (MODD), ммоль/л  

3,83 
[2,90; 5,57] 

7,76  
[6,27; 9,37] 

0,000* 

Средняя амплитуда колебаний  
гликемии (MAGE), ммоль/л  

6,15  
[5,53; 7,02] 

10,0  
[8,0; 11,03] 

0,000* 

Качество контроля (M-value), ммоль/л  11,0  
[6,34; 16,52] 

16,15  
[13,85; 19,8] 

0,003* 

Скорость изменения гликемии (MAG), ммоль/л/час  2,34  
[1,36; 4,27] 

4,5 
[3,2; 5,58] 

0,001* 

П р и м е ч а н и е :  см. табл. 1. 
 
Статистический анализ выполнен с помощью 

программы SPSS 23.0 (IBM SPSS Statistics, США). 
Для проверки нормальности распределения значе-
ний использовали критерий Шапиро–Уилка. 
Оценка ненормально распределенных количе-
ственных параметров представлена медианой и 
первым и третьим квартилями Me [Q1; Q3]. Ста-
тистическую значимость различий оценивали по 
U-критерию Манна–Уитни. Различия считались 
значимыми при p < 0,05. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ 
Наиболее объективным показателем для 

оценки динамики гликемии у больных СД являет-
ся непрерывный мониторинг гликемии (НМГ).  

Преимуществом НМГ перед использованием 
стандартного глюкометра является его всесторон-
няя оценка степени выраженности гликемии в те-
чение суток, включая выявление периодов гипо- и 
гипергликемий, их продолжительность, установ-

ление причин их возникновения и прогнозирова-
ние развития тяжелых состояний. Использование 
данного метода в комплексе с индексами ВГ поз-
воляет дать оценку эффективности применения 
различных типов сахароснижающих препаратов 
при СД [12]. 

По результатам НМГ показатель SD у паци-
ентов основной группы, получавших БАД на ос-
нове экстракта травы галеги, к концу исследова-
ния незначительно снизился в сравнении с нача-
лом исследования (табл. 1 и 2). Суточные колеба-
ния уровня глюкозы к концу исследования норма-
лизовались – наблюдалось достоверное снижение 
индекса CONGA – до 8,30 ммоль/л при р < 0,05. 

У пациентов в группе сравнения к концу ис-
следования отмечено увеличение большей части 
индексов ВГ (табл. 2). Наблюдаемое резкое повы-
шение индекса ADRR в 1,5 раза свидетельствова-
ло о повышенном риске развития ангиопатий 
вследствие СД. Незначительно к концу исследова-
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ния в данной группе увеличились показатели  
M-value и MAG, что говорит о невысоком уровне 
контроля гликемии у пациентов на стандартной 
терапии СД 2-го типа и опасности возникновения 
у них жизнеугрожающих состояний. 

Сравнительный анализ полученных данных в 
обеих обследуемых группах к концу исследования 
выявил достоверное различие некоторых показа-
телей ВГ (табл. 1 и 2).  

Отмечена достоверная разница индекса CON-
GA между основной группгруппой и группой срав-
нения в конце исследования – 8,30 и 10,56 ммоль/л, 
соответственно (р ≤ 0,000). Определение среднего 
значения риска развития гипо- и гипергликемиче-
ских событий ADRR также показало его существен-
ное различие в группах: в основной группе – 23,0 и в 
группе сравнения – 39,7 (р ≤ 0,000), что свидетель-
ствует о повышении риска возникновения микросо-
судистых событий у больных, получающих только 
базисную терапию в отличие от пациентов, прини-
мавших БАД. Индекс MAG также проявил схожую 
тенденцию, что связано с высокой скоростью изме-
нения уровня глюкозы крови. 

При сравнении показателей гликемического 
контроля двух групп отмечена низкая частота ги-
погликемий легкой степени у пациентов основной 
группы – зарегистрирован 1 эпизод в неделю, у 
больных из контрольной группы частота гипогли-
кемий в среднем составляла 3 раза в неделю  
(р = 0,002). Эпизоды гипергликемических явлений 

снизились до 14 эпизодов в неделю в основной 
группе и до 28 эпизодов в неделю в группе кон-
троля (p < 0,001). Большое количество пациентов 
основной группы удерживало показатели глике-
мии в пределах целевого диапазона – 60,3%.  

Гликированный гемоглобин HbA1c – один из 
основных показателей биохимического анализа 
крови, используемый для определения степени 
компенсации СД [3, 13]. Установлена взаимосвязь 
между уровнем гликемии и риском развития 
осложнений при диабете: результаты многолетних 
исследований [14] продемонстрировали, что сни-
жение уровня гликированного гемоглобина на 1% 
у больных с СД 2-го типа снижает риск смерти на 
21%, острого инфаркта миокарда на 14%, микро-
сосудистых осложнений на 37% и заболеваний пе-
риферических сосудов на 43%. В настоящее время 
HbA1c имеет особое значение и является важным 
диагностическим критерием СД для общего кон-
троля гликемии и оценки риска развития осложне-
ний, мониторинга течения и контроля лечения за-
болевания [13–15]. 

Гликированный гемоглобин HbA1c в группе с 
применением БАД уменьшился на 0,8% (р≤0,000), 
а в группе с базисной терапией увеличился на 
0,05% (р=0,546) (табл. 3). При этом средний уро-
вень гликемии в основной группе уменьшился на 
1,55 ммоль/л (р=0,585), а в группе сравнения было 
выявлено достоверное повышение данного пока-
зателя на 0,54 ммоль/л (р=0,042). 

Таблица 3. Сравнение гликированного гемоглобина и среднего уровня гликемии  
у пациентов с СД 2-го типа 

Показатель Основная группа (n=30) 
Me [Q1; Q3] р Группа сравнения (n=30) 

Me [Q1; Q3] р 

HbA1c в начале исследования, % 9,5  
[8,7; 10,9] 

0,000* 

9,05  
[8,2; 10] 

0,546 
HbA1c в конце исследования, %  8,8  

[7,8; 9,8] 
9,1  

[8,4; 10,05] 

Средний уровень гликемии (Mean) в начале ис-
следования, ммоль/л 

9,8±1,71 

0,585 

8,95±1,4 

0,042* 
Средний уровень гликемии (Mean) в конце ис-
следования, ммоль/л 

8,25±2,43 9,49±1,79 

Инсулин в начале исследования, МкЕд/мл 13,4  
[9,7; 18,9] 

− 

14,9  
[5,2; 16,2] 

− 
Инсулин в конце исследования, МкЕд/мл 15,2  

[10,1; 17,1] 
16,1  

[5,1; 17] 

П р и м е ч а н и е :  см. табл. 1. 



Медицинская химия 

ВОПРОСЫ БИОЛОГИЧЕСКОЙ, МЕДИЦИНСКОЙ И ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ХИМИИ, №9, т.25, 2022 45 

Особый интерес для исследования представ-
ляли параметры метаболического статуса. Паци-
енты из обеих групп обследования исходно имели 
более высокий уровень инсулина при сопоставле-
нии с референсными значениями (табл. 3), что яв-
лялось проявлением инсулинорезистентности –
патофизиологической основой СД. Статистически 
достоверной динамики данного показателя в тече-
ние 28 дней зафиксировано не было в обеих груп-
пах наблюдения. 

ВЫВОДЫ 
1. Оценка динамики вариабельности гликемии 

при проведении непрерывного мониторинга 
уровня глюкозы крови у пациентов с СД 2-го 
типа, получающих базисную терапию в соче-
тании с БАД на основе экстракта травы галеги 
лекарственной, по сравнению с базисной тера-
пией показала улучшение показателей вариа-
бельности гликемии с увеличением показателя 
TIR (пребывания пациентов в диапазоне целе-
вых показателей гликемии), без увеличения 
частоты гипогликемических эпизодов.  

2. Анализ коэффициентов вариабельности гли-
кемии у пациентов основной группы, полу-
чающих комплексную терапии с применени-
ем БАД на основе экстракта галеги по срав-
нению с базисной терапией показал досто-
верную разницу индекса длительного повы-
шения гликемии (CONGA), а выявленные из-
менения индексов ADRR и MAGЕ свидетель-
ствовали о тенденции к уменьшению средне-
го значения общего риска развития микросо-
судистых осложнений и средней амплитуды 
колебаний гликемии.  

3. Изучение эффективности и переносимости 
терапии, удовлетворённости пациентов лече-
нием с определением частоты и характера 
развития нежелательных явлений при веде-
нии пациентов с СД 2-го типа при добавлении 
к базисной терапии БАД на основе экстракта 
галеги по сравнению с базисной терапией 
продемонстрировало следующее: терапия пе-
реносится хорошо без развития нежелатель-
ных явлений.  

4. В группе пациентов при добавлении к базис-
ной терапии БАД на основе экстракта галеги 
по сравнению с базисной терапией отмеча-
лось достоверное уменьшение уровня глики-
рованного гемоглобина, что является крите-

рием положительной динамики в сторону 
компенсации основного заболевания, уровень 
инсулина достоверно не изменялся.  

5. БАД на основе экстракта травы галеги лекар-
ственной возможно включать в комплексную 
терапию у пациентов с СД 2-го типа.   
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Relevance. Diabetes mellitus is one of the most common chronic diseases in the world. The vast majority of patients suffering from 
this pathology have type 2 diabetes mellitus, for the treatment of which drugs with various effects on metabolic processes are used. 
In recent years, the interest in a study of medicinal plants with antidiabetic activity has grown in the scientific and medical community. 
The purpose of this work was to study the efficiency and safety of the complex application of a biologically active supplement (dietary 
supplement) to food based on the extract of the herb Galega officinalis L. in disorders of carbohydrate metabolism in patients with 
type 2 diabetes mellitus. 
Results. When using dietary supplements in combination with basic therapy in patients with type 2 diabetes mellitus, there was a sig-
nificant improvement in glycemic variability indices by the end of the study. Intraday fluctuations in glucose levels significantly de-
creased, the frequency of hyperglycemic phenomena decreased, glycemic indices were within the target range. The main indicator of 
diabetes mellitus compensation is the determination of the level of glycated hemoglobin HbA1c. In the group of patients with dietary 
supplements compared with basic therapy, there was a significant decrease in the level of glycated hemoglobin: HbA1c in the group of 
patients with dietary supplements decreased by 0.8%, and in the group of standard therapy increased by 0.05%. This indicates a posi-
tive dynamics of the glycemic profile and a decrease in the rate of development of late complications of diabetes mellitus. 
Conclusion. Thus, the continuous monitoring of glycemia testified to the efficiency and safety of the use of dietary supplements based 
on the extract of the herb Galega officinalis in the complex therapy of type 2 diabetes mellitus. 
Key words: type 2 diabetes mellitus, complex therapy, Galega officinalis, glycemia. 
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