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Аннотация
Цель. Оценить клинико-демографические характеристики и особенности ведения пациентов с тяжелой бронхиальной астмой (ТБА) в России. 
Материалы и методы. В публикации представлены данные российской популяции международного наблюдательного исследования. 
В Фазу I включены 315 пациентов, 106 (33,6%) из них вошли в Фазу II. Фаза I включала ретроспективный анализ медицинских доку-
ментов взрослых больных ТБА с оценкой демографических данных, особенностей анамнеза, сопутствующих заболеваний, подходов к 
терапии и использования ресурсов здравоохранения. Фаза II представляла собой одномоментное исследование, проводимое для оценки 
контроля заболевания при помощи Теста по контролю над астмой (Asthma Control Test – ACT) и качества жизни, связанного со здоровьем 
(HRQoL), по Европейскому опроснику оценки качества жизни (EQ-5D-5L). Участников Фазы I включали в Фазу II после подписания 
информированного согласия.
Результаты. Большинство участников имели ожирение (n=103; 39,8%) или избыточную массу тела (n=94; 36,3%). Самыми частыми сопут-
ствующими заболеваниями оказались сердечно-сосудистые (n=217; 71,4%) и хронические заболевания органов дыхания (n=198; 68,8%). 
У 268 (85,1%) пациентов в предыдущие 12 мес отмечалось по меньшей мере одно обострение. Данные о количестве эозинофилов крови 
доступны у 176 пациентов; у 81,3% из них анализ выполнен однократно в течение 12 мес. Среднее значение последнего зарегистриро-
ванного количества эозинофилов крови (SD) составило 161,2 (181,2) клеток на 1 мкл. Уровень общего иммуноглобулина E (IgE) оказался 
известен у 88 пациентов. Средняя величина последнего значения общего IgE (SD) составила 254,3 (249,7) нг/мл. Лишь у 4,7% участников 
Фазы II показатели АСТ соответствовали контролируемой БА (сумма баллов >20). У 74,5% сумма баллов ACT составила ≤15, что предпо-
лагало отсутствие контроля. Пациенты также демонстрировали сниженные показатели качества жизни, ассоциированного со здоровьем. 
Заключение. У большинства больных ТБА отмечены неудовлетворительный контроль заболевания с частыми обострениями, а также 
значительное число сопутствующих заболеваний. Количество эозинофилов и уровень IgE редко оцениваются в рутинной практике, что 
может препятствовать подбору фенотип-ориентированной терапии.
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Введение
Тяжелая бронхиальная астма (ТБА) – это БА, которая 

требует применения высоких доз ингаляционных глюко-
кортикостероидов (ИГКС) в сочетании с дополнительны-
ми препаратами для контроля симптомов, включая систем-
ные ГКС (СГКС) для предотвращения неконтролируемого 
течения, или астма, не поддающаяся контролю, несмотря на 
указанную терапию [1–4]. ТБА значительно ограничивает 
трудоспособность как пациентов, так и их родственников 
[5], и на ее долю приходится примерно 50% всех расходов 
системы здравоохранения, связанных с астмой [6–9]. 

Целью исследования стало изучение принципов веде-
ния больных ТБА в России с оценкой демографических и 
клинико-лабораторных характеристик, а также особенно-
стей использования ресурсов здравоохранения.

Материалы и методы
Многоцентровое наблюдательное одномоментное ис-

следование проводилось в России, Саудовской Аравии, 
Кувейте и Объединенных Арабских Эмиратах. В данной 
публикации приведены данные российской популяции.

В рамках Фазы I (ретроспективный анализ) изучены 
медицинские карты пациентов, наблюдавшихся в 12 цен-
трах России с 1 января 2016 г. до визита инициации в пе-
риод с 31  мая по 10 августа 2018 г. В реестр включались 
все пациенты в возрасте ≥21 года с диагнозом ТБА, кото-
рую определяли по критериям Американского общества 
торакальной медицины и Европейского респираторного 
общества [4,  10]. Исследователи фиксировали данные о 
течении заболевания и проводимой терапии, количество 
обострений и госпитализаций в течение 12 мес до визита 

инициации, а также лабораторные показатели, в том числе 
количество эозинофилов крови, уровень общего иммуно-
глобулина E (IgE) и данные спирометрии.

Обострение БА определяли как событие, которое тре-
бовало применения СГКС или приводило к госпитализа-
ции, обращению в отделение неотложной помощи, прове-
дению искусственной вентиляции легких или удвоению 
дозы систематически применяемых пероральных ГКС.

Участники Фазы I, подписавшие информированное со-
гласие, включены в Фазу II (одномоментное исследование). 
В Фазе II пациенты заполняли Тест по контролю над аст-
мой (ACT) и Европейский опросник для оценки качества 
жизни (EQ-5D-5L) и для определения качества жизни, свя-
занного со здоровьем (HRQoL). 

Статистический анализ
Данные анализировались с использованием описа-

тельной статистики. Статистический анализ выполнен с 
использованием программного обеспечения SAS 9.4 (Ин-
ститут SAS, штат Северная Каролина, США).

Результаты
Скрининг для Фазы I прошли 392 пациента; 315 вклю-

чены в исследование, 77 не соответствовали критериям 
включения; 106 (33,7%) пациентов дали согласие на участие 
в Фазе II.

Демографические характеристики пациентов, включен-
ных в исследование, представлены в табл. 1. 

У 303 (96,2%) пациентов отмечалось по меньшей мере 
одно сопутствующее заболевание. Самыми частыми из них 
стали сердечно-сосудистые (n=217; 71,4%) и хронические 
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Abstract
Aim. To assess clinical and demographic characteristics of severe asthma (SA) patients and their management in Russian Federation.
Materials and methods. This publication provides data for Russian part of population of the international observational study. In Phase I, retrospective 
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респираторные заболевания (n=198; 68,8%), включая хро-
ническую обструктивную болезнь легких – ХОБЛ (n=99; 
31,5%). Часто выявлялись аллергический ринит (n=94; 
30,4%), лекарственная гиперчувствительность (n=57; 
21,3%), желудочно-кишечные заболевания (n=55; 19,3%). 
Болезни почек, ревматологические заболевания, сахарный 
диабет, злокачественные заболевания, болезни иммунной 
системы и пищевые аллергии встречались менее чем у 10% 
пациентов (по каждой категории). Сообщалось и о других 
сопутствующих заболеваниях: ожирении, остеохондрозе, 
доброкачественной гиперплазии предстательной железы, 
железодефицитной анемии, дислипидемии, подагре, остео-
артрите и синусите. 

Данные анамнеза БА представлены в табл. 2. 
Указания на ночные симптомы имелись у 230 пациен-

тов (рис. 1).
У 268 (85,1%) пациентов зарегистрировано как ми-

нимум 1 обострение БА (рис. 2). Обострения чаще всего 
развивались весной (n=116; 36,8%), затем по убыванию ча-
стоты шли зима (n=91; 28,9%), лето (n=70; 22,2%) и осень 
(n=54; 17,1%). Средняя продолжительность обострения со-
ставляла 8,5 (5,3) дня. У большинства пациентов триггером 
обострения служили грипп или простудное заболевание 
(n=135; 46,2%). 

Данные о количестве эозинофилов крови доступны у 
176 пациентов; чаще всего анализ выполнен однократно 
(n=143; 81,3%). Среднее значение последнего зарегистри-
рованного количества эозинофилов составило 161,2 (SD – 
181,2; медиана – 100,0) клеток на 1 мкл крови.

Уровень общего IgE определен у 88 пациентов. Средняя 
величина последнего значения общего IgE составила 254,3 
(SD – 249,7; медиана – 169,0) нг/мл. 

Данные спирометрии за предыдущие 12 мес зареги-
стрированы у 279 (88,6%) пациентов. У большинства из 
них (n=202; 72,4%) спирометрия проводилась однократно. 

Таблица 1. Демографические и социальные данные 
пациентов, вошедших в Фазу I
Table 1. Socio-demographic data of Phase I participants

Показатель Число пациентов 
(n=315)

Пол, абс. (%)

Женщины 211 (67,0)

Мужчины 104 (33,0)

Возраст на начало исследования, 
медиана (диапазон) 60,0 (24,0–83,0)

ИМТ, абс. (%)

Недостаточная масса тела 
(ИМТ<18,5 кг/м2) 2 (0,8)

Нормальная масса тела 
(ИМТ≥18,5 и <25 кг/м2) 60 (23,2)

Избыточная масса тела  
(ИМТ≥25 и <30 кг/м2) 94 (36,3)

Ожирение (ИМТ≥30 кг/м2) 103 (39,8)

Данные отсутствуют 56

Статус курения, абс. (%)

Курит в настоящее время 38 (12,7)

Курил в прошлом 66 (22,1)

Не курит 193 (64,5)

Пассивный курильщик  
дома/в других местах 2 (0,7)

Неизвестно/данные отсутствуют 16
Примечание. ИМТ – индекс массы тела. Процентные значения  
в таблице рассчитаны на основании доступных данных  
(без неизвестных/отсутствующих данных). 
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Рис. 1. Частота ночных пробуждений из-за симптомов БА 
в течение последних 12 мес (n=230).
Fig. 1. Frequency of nighttime awakenings from asthma 
symptoms in the last 12 months (n=230).

Таблица 2. Анамнез БА у пациентов, вошедших в Фазу I
Table 2. Asthma anamnesis in Phase I participants 

Показатель Число пациентов 
(n=315)

Возраст при постановке диагноза, лет, 
медиана (диапазон) 45,0 (1,0–79,0)

Возраст при появлении первых 
симптомов БА, лет, медиана (диапазон) 42,0 (1,0–76,0)

Возраст при диагностике ТБА, лет, 
медиана (диапазон) 55,5 (15,0–82,0)

Лет со времени диагностики ТБА, 
медиана (диапазон) 3,0 (0,0–43,0)

БА у родственников 1-й степени в анамнезе, абс. (%)

Да 92 (38,0)

Нет 150 (62,0)

Данные отсутствуют 73

Врачебная специальность медицинского работника, 
который диагностировал ТБА, абс. (%)

Врач общей практики/семейный врач 19 (6,7) 

Пульмонолог 189 (66,5)

Аллерголог 75 (26,4)

Кардиолог 1 (0,4)

Данные отсутствуют 31

Врачебная специальность медицинского работника, которого 
пациент посещает чаще всего по поводу ТБА, абс. (%)

Врач общей практики/семейный врач 98 (32,7)

Пульмонолог 161 (53,7)

Аллерголог 41 (13,7)

Данные отсутствуют 15
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Средние пребронходилатационные значения последних 
доступных показателей представлены на рис. 3.

За 12 мес наблюдения препараты базисной терапии 
назначены 99,4% больных (n=313). В среднем на протяже-
нии года пациенты применяли 2,0 [1,0–6,0] препарата ба-
зисной терапии. Средняя продолжительность применения 
новых или уже применяемых базисных препаратов для 
лечения астмы составила 9,9 (3,3) мес. Чаще всего с этой 
целью применялись комбинации ИГКС в средних/высоких 
дозах с длительно действующими β2-агонистами (ДДБА) – 
ИГКС+ДДБА (n=291; 93,0%), тиотропия бромид (n=156; 
49,8%), антагонист лейкотриеновых рецепторов (n=28; 
8,9%), другой препарат (n=19, 6,1%), ИГКС в средних/вы-
соких дозах (n=18; 5,8%). СГКС в течение года назначались 
199 (63,2%) из 315 пациентов. На регулярной основе СГКС 
получали 16 (5,1%) больных, при этом средняя суточная 
доза составляла 6,1 (4,1) мг в пересчете на преднизолон. 
Назначение омализумаба зарегистрировано у 2,9% участ-
ников исследования.

Симптоматические препараты назначались в 96,8% 
случаев (n=305): чаще всего применялись короткодейству-
ющие β2-агонисты (n=224; 73,4%). Другие препараты назна-

чались 70 (23%) пациентов. Только 21 (6,9%) пациент ис-
пользовал в качестве терапии скорой помощи комбинацию 
низких доз ИГКС/формотерол. 

У 30 (10,6%) пациентов развилось по меньшей мере 
одно обострение, которое потребовало обращения за не-
отложной помощью, и 200 (67,1%) участников госпита-
лизированы. Средняя продолжительность пребывания в 
стационаре составила 12,3 (6,0) сут за 12 мес. В среднем за 
12 мес в связи с обострениями астмы пациенту пришлось 
принимать (кроме короткодействующих β2-агонистов) 4,3 
(3,2) лекарственных средства.

Сто шесть пациентов в Фазе II заполнили предложен-
ные опросники. У большинства (n=79; 74,5%) оценка ACT 
составила ≤15 баллов, что предполагало отсутствие кон-
троля БА. У 22 (20,8%) пациентов оценка составила от ≥16 
до ≤19 баллов (частично или не очень хорошо контроли-
руемая БА). У 5 (4,7%) пациентов оценка по ACT составила 
≥20 баллов, т.е. имелась контролируемая БА. Средний балл 
ACT в общей группе составил 11,4 (4,7). Средний балл 
опросника EQ-5D-5L составлял 0,5 (0,3), а средний балл 
Визуальной аналоговой шкалы EQ-5D – 51,8 (20,2). 

Обсуждение
Популяция исследования соответствовала опублико-

ванным данным по эпидемиологии ТБА [10–12]. В ранее 
проведенных исследованиях (включая опубликованные 
В.В. Архиповым и соавт. в 2021 г. результаты эпидемиоло-
гического исследования в России с анализом данных более 
3 тыс. больных астмой в России [10]) выявлена высокая 
распространенность коморбидной патологии у пациентов 
с БА [13–15]. В нашем исследовании у пациентов выявля-
лось в среднем по 3 сопутствующих заболевания, самыми 
частыми из которых стали сердечно-сосудистые и другие 
хронические болезни органов дыхания, что также коррели-
ровало с данными общероссийского регистра пациентов с 
тяжелой астмой, опубликованными А.С. Белевским и соавт. 
(2022 г.) [13].

Почти 1/3 (31,5%) пациентов имели диагноз сопут-
ствующей ХОБЛ. Известно, что БА сама по себе может 
быть фактором риска развития ХОБЛ [16]. С другой 
стороны, в России отмечают высокую долю пациентов с 
ХОБЛ, которым диагноз БА мог быть поставлен некор-
ректно, вероятно, из-за трудностей дифференциальной 
диагностики. Кроме того, нами выявлена сравнительно 
высокая частота курения у пациентов с ТБА. Отметим, 
что доля пациентов с ТБА и ХОБЛ, по данным общерос-
сийского регистра [13], составила 8,46%, что потенциаль-
но может быть связано с более поздним периодом сбора 
данных с участием большего количества регионов и на 
фоне интенсивного внедрения новых классов биологиче-
ских препаратов в период с 2016 г., сопровождаемого ак-
тивным обучением специалистов по вопросам дифферен-
циальной диагностики и корректного отбора пациентов 
на данный вид лечения.

Медиана возраста установления диагноза БА состави-
ла 45,0 года, а диагностики тяжелой формы заболевания – 
55,5 года. Отмечено, что риск развития тяжелой формы за-
болевания возрастает примерно на 7% в год до достижения 
45 лет [17, 18].

У большинства пациентов за предыдущие 12 мес разви-
валось не менее одного обострения, при этом наивысшую 
частоту развития обострений отмечали весной. Сезонные 
пики обострений БА описаны в литературе, при этом се-
зонность зависит от географического расположения и 
климата [19]. В нашем исследовании грипп/простуда явля-
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Рис. 2. Частота обострений БА в течение последних 12 мес 
(n=268).
Fig. 2. Frequency of asthma exacerbations in the last 
12 months (n=268).
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Fig. 3. Last spirometry data over a period of 12 months.
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лись основными триггерами обострений, что соответству-
ет данным других авторов [20]. Выявленное, несмотря на 
проводимую терапию, снижение объема форсированного 
выдоха за 1-ю секунду (ОФВ1) следует рассматривать как 
признак бронхиальной обструкции средней тяжести [21], 
что также может быть фактором риска обострений БА [22]. 
Отмечена высокая частота госпитализаций, связанных с 
обострениями БА (67,1%). Согласно опубликованным дан-
ным Международного реестра ТБА, 12-месячная частота 
госпитализаций у пациентов с ТБА составляла 26,8% [12]. 
В исследовании (n=3619), проведенном у пациентов с БА 
в пяти европейских странах, частота госпитализаций за 
6 мес составила 27,3% [23].

Заключение
По данным опросника АСТ, контроль БА отсутствовал 

у большинства участников исследования. Это сопоставимо 
с результатами других российских [10, 13] и зарубежных 
исследований [24].

По данным общероссийского регистра больных ТБА, в 
среднем значение ОФВ1 до применения бронхолитика со-
ставило 55,3% от должного [13]. Таким образом, данные ре-
гистра, полученные в более поздний период, практически 
не отличаются от результатов выполненного исследова-
ния – значение ОФВ1 у обследованных пациентов состави-
ло 56,9% от должного, что свидетельствует об отсутствии 
существенной динамики в улучшении значения функции 
внешнего дыхания у пациентов с ТБА в России.

По литературным данным, эозинофилия крови связана 
с худшим контролем БА [25–27]. В российской клиниче-
ской практике в период проведения данного исследования 
(2016–2018 гг.) отсутствовало требование об измерении 
уровня эозинофилов крови при ТБА с целью фенотипиро-
вания и подбора биологической терапии. Согласно ранее 
опубликованным предварительным данным Российского 
регистра [28], а также результатам настоящего исследова-
ния биологические препараты все еще крайне редко при-
меняют в России для лечения ТБА, что частично объясняет 
выявленное недостаточно частое определение числа эози-
нофилов в крови. 

У большинства пациентов не измеряли и уровень IgE, 
хотя этот показатель играет важную роль в подборе таргет-
ной терапии при ТБА [29]. Анти-IgE-терапия применялась 
крайне редко – у 2,9% пациентов. Сходные данные за ана-
логичный период времени получены при анализе россий-
ских пациентов с ТБА [28].
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Список сокращений
БА – бронхиальная астма
ГКС – глюкокортикостероиды
ДДБА – длительно действующие β2-агонисты
ИГКС – ингаляционные глюкокортикостероиды
ОФВ1 – объем форсированного выдоха за 1-ю секунду
СГКС – системные глюкокортикостероиды

ТБА – тяжелая бронхиальная астма
ХОБЛ – хроническая обструктивная болезнь легких
ACT – тест по контролю над астмой
IgE – иммуноглобулин Е
SD – стандартное отклонение
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