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Введение
Изучение фундаментальных основ физиологии пи-

щеварительного тракта, механизмов формирования и 
прогрессирования заболеваний органов пищеварения по-
зволяет уже сегодня разрабатывать и внедрять индивиду-
ализированные программы лечения больного. Одной из 
наиболее перспективных стратегий предиктивной и пер-
сонифицированной курации пациентов гастроэнтероло-

гического профиля следует признать оценку экзосом, вы-
ступающих в качестве важных регуляторов межклеточной 
коммуникации.

В статье систематизированы и представлены сведения 
об экзосомах, их функции, методах экстракции и обна-
ружения, а также рассмотрены основные экзосомальные 
маркеры, демонстрирующие существенный потенциал для 
диагностики и лечения различных заболеваний пищевари-

ПЕРЕДОВАЯ СТАТЬЯ

Экзосомы: возможности и перспективы  
в диагностике и лечении заболеваний органов пищеварения
И.В. Маев1, М.А. Ливзан2, О.В. Гаус2

1ФГБОУ ВО «Российский университет медицины» Минздрава России, Москва, Россия;
2ФГБОУ ВО «Омский государственный медицинский университет» Минздрава России, Омск, Россия

Аннотация
Экзосомы представляют собой внеклеточные мембранные везикулы диаметром 30–150 нм, секретируемые различными типами клеток 
во внеклеточную среду и регулирующие многие жизненно важные физиологические процессы, включая передачу сигналов, активацию 
иммунной системы, пролиферацию, дифференцировку и апоптоз клеток. Результаты многочисленных исследований, проведенных в 
последние годы, свидетельствуют о ключевой роли экзосом в формировании различных заболеваний пищеварительного тракта, в том 
числе онкопатологии, что позволяет рассматривать их в качестве потенциально перспективных диагностических биомаркеров. Помимо 
этого благодаря биосовместимости, способности преодолевать биологические барьеры, низкой токсичности и иммуногенности экзосо-
мы могут быть использованы для таргетной доставки лекарственных препаратов в терапии больных гастроэнтерологического профиля. 
В обзорной статье систематизированы и представлены сведения об экзосомах, их функции, методах экстракции и обнаружения, а также 
рассмотрены основные экзосомальные маркеры, демонстрирующие существенный потенциал для диагностики и лечения различных 
заболеваний органов пищеварения. 

Ключевые слова: экзосомы, микроРНК, рефлюкс-эзофагит, хронический гастрит, диспепсия, аутоиммунный гепатит, фиброз печени, 
хронический панкреатит, воспалительные заболевания кишечника, онкологические заболевания пищеварительного тракта
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EDITORIAL ARTICLE

Еxosomes: possibilities and prospects in the diagnosis and treatment of digestive diseases

Igor V. Maev1, Maria A. Livzan2, Olga V. Gaus2

1Russian University of Medicine, Moscow, Russia;
2Omsk State Medical University, Omsk, Russia

Abstract
Exosomes are extracellular membrane vesicles with a diameter of 30–150 nm secreted by various cell types into the extracellular environment and 
regulating many vital physiological processes, including signaling, immune activation, proliferation, differentiation, and apoptosis. Numerous stud-
ies conducted in recent years have demonstrated the key role of exosomes in the development of various gastrointestinal diseases, including cancer, 
allowing them to be considered as potentially promising diagnostic biomarkers. Furthermore, due to their inherent biocompatibility, ability to over-
come biological barriers, low toxicity, and immunogenicity, exosomes can be used for targeted drug delivery in the treatment of patients with gas-
trointestinal diseases. This review article systematizes and presents information on exosomes, their functions, extraction and detection methods, and 
examines the main exosomal markers, which demonstrate significant potential for the diagnosis and treatment of various gastrointestinal diseases.

Keywords: exosomes, microRNA, reflux esophagitis, chronic gastritis, dyspepsia, autoimmune hepatitis, liver fibrosis, chronic pancreatitis, 
inflammatory bowel disease, oncological diseases of the digestive tract
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тельного тракта. Проведен систематический поиск статей в 
базах данных PubMed/MEDLINE, Embase и Google Scholar. 
Для поиска статей использовались комбинации из следу-
ющих ключевых слов на основе предметной медицинской 
рубрики MeSH: «экзосомы», «микроРНК», «рефлюкс-эзо-
фагит», «хронический гастрит», «аутоиммунный гепатит», 
«фиброз печени», «хронический панкреатит», «воспали-
тельные заболевания кишечника», «онкологические за-
болевания пищеварительного тракта». Критерии отбора 
статей для данного обзора сформированы в соответствии 
с международными рекомендациями, изложенными в 
стандарте PRISMA [1]. В анализ включались статьи, соот-
ветствующие тематике обзора, опубликованные на англий-
ском и русском языках в авторитетных и высокорейтинго-
вых изданиях до апреля 2026 г., в том числе оригинальные 
исследования, систематические обзоры и метаанализы с 
ясным и корректным описанием методологического под-
хода, обеспечивающего воспроизводимость и валидность 
полученных данных. После применения критериев отбора 
в обзор включено в общей сложности 43 статьи.

Экзосомы: состав, физиологическая роль 
и биогенез
Внеклеточные везикулы, имеющие фосфолипидную 

мембрану и высвобождаемые во внеклеточный матрикс, 
по происхождению и размеру можно классифицировать на 
экзосомы (30–150 нм), микровезикулы (100 нм – 1 мкм) и 
апоптотические тельца (50–5000 нм). Богатые различными 
биологически активными веществами, преимущественно 
нуклеиновыми кислотами, липидами и белками, внекле-
точные везикулы играют важную роль в межклеточной 
коммуникации и регуляции многих физиологических про-
цессов в организме [2].

Экзосомы – самые маленькие из внеклеточных везикул, 
изначально обнаружены в ретикулоцитах, а первое под-
робное описание структуры и способа выделения опубли-
ковано R. Johnstone и соавт. в 1987 г. [3]. 

Экзосомы состоят из разнообразных компонентов, 
включая белки, липиды и нуклеиновые кислоты – матрич-
ную РНК (mRNA), малые некодирующие молекулы РНК 
или микроРНК (miRNA), длинные некодирующие РНК 
(lncRNA) и кольцевые РНК (circRNA). Белковый состав 
экзосом варьируется в зависимости от типа родительской 
клетки и может быть представлен различными типами бел-
ков. Липидный состав экзосом представлен холестерином, 
сфинголипидами, фосфатидилхолином, фосфатидилэта-
ноламином, церамидом и глицерофосфолипидами  [4]. 
Отличительный липидный состав и стабильная мем-
бранная структура экзосом повышают их способность 
преодолевать биологические барьеры, что делает данные 
внеклеточные везикулы идеальными кандидатами для ис-
пользования в качестве носителей в системах доставки ле-
карственных препаратов.

Биогенез экзосом – строго регулируемый процесс, ко-
торый начинается с образования ранних эндосом путем 
внутреннего почкования плазматической мембраны (эн-
доцитоз)  [5]. Ранние эндосомы могут быть рециркулиро-
ваны обратно к плазматической мембране или созреть 
в поздние эндосомы. В процессе созревания мембрана 
эндосом дополнительно инвагинирует, инкапсулируя 
цитоплазматические компоненты для образования вну-
трипросветных везикул (ВПВ). Поздние эндосомальные 
структуры (микровезикулярные тела – МВТ), содержащие 
множество ВПВ, известны также как мультивезикулярные 
тела, которые в дальнейшем могут быть направлены в ком-

плекс Гольджи для слияния с лизосомами и деградации или 
транспортироваться к плазматической мембране, где они 
высвобождают свои ВПВ в виде экзосом во внеклеточное 
пространство. 

Сегодня известно, что экзосомы являются важными 
медиаторами межклеточной коммуникации, играют клю-
чевую роль в поддержании гомеостаза в пищеварительном 
тракте, включая сохранение целостности эпителиального 
барьера, модуляцию иммунных ответов и регуляцию вза-
имодействия с микробиотой [4, 6]. 

Выделение экзосом из биологических жидкостей пред-
ставляет собой достаточно трудную задачу, методы иден-
тификации предложены Международным обществом вне-
клеточных везикул в 2018 г. и их условно можно разделить 
на немикроскопические и микроскопические [7]. К неми-
кроскопическим методам относятся анализ отслеживания 
наночастиц, динамическое рассеяние света, иммунофер-
ментный анализ и колориметрическое обнаружение, к ми-
кроскопическим  – флуоресцентное обнаружение, транс-
миссионную электронную микроскопию, атомно-силовую 
микроскопию и микрофлюидные технологии.

Структурные компоненты экзосом, процесс их высво-
бождения, а также спектр органов пищеварения, при пато-
логии которых экзосомы потенциально могут быть исполь-
зованы в качестве диагностических биомаркеров и средств 
таргетной лекарственной терапии, представлены на рис. 1. 

Диагностическая ценность экзосом 
при различных заболеваниях 
пищеварительного тракта 
Рефлюкс-эзофагит
На модели хронического рефлюкс-эзофагита у экспери-

ментальных мышей обнаружено повышение содержания 
сывороточных экзосомальных miR-29a-3p, чего не отме-
чено в других моделях, включая химическое повреждение 
пищевода, желудка и толстой кишки [8]. Установлено, что 
уровень сывороточной экзосомальной miR-29a-3p связан 
с экспрессией фактора транскрипции E2F1 и сигнального 
трансдуктора STAT3 в биоптатах слизистой оболочки пи-
щевода. Известно, что E2F1 регулирует функцию генов, 
связанных с клеточным циклом  [9], поэтому повышение 
его экспрессии может быть ассоциировано с гиперпла-
зией базальных клеток в ответ на повреждение, тогда как 
гиперэкспрессия STAT3, опосредующего синтез провоспа-
лительных цитокинов [10], может быть ранним предикто-
ром формирования пищевода Барретта при хроническом 
рефлюкс-эзофагите. 

Функциональная диспепсия  
и хронический гастрит
F. Tanaka и соавт. установили, что у пациентов с функ-

циональной диспепсией и предшествующей инфекцией 
Helicobacter pylori в анамнезе значительно повышена экс-
прессия hsa-miR-3649 и hsa-miR-202-3p по сравнению с 
контрольной группой  [11]. Согласно базе данных miRDB 
(https://mirdb.org/) наиболее вероятной мишенью hsa-
miR-3649 является релаксин 2 – пептидный гормон, кото-
рый участвует в регуляции желудочной аккомодации пу-
тем повышения активности нейрональной синтазы оксида 
азота (NO) и, как следствие, продукции NO. Таким обра-
зом, повышенная экспрессия hsa-miR-3649 может инги-
бировать активность релаксина 2, потенциально приводя 
к снижению активности синтазы NO и синтеза NO, в ре-
зультате чего снижается расслабление тела и дна желуд-
ка в ответ на прием пищи. Эта же группа исследователей 
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сообщила о снижении экспрессии hsa-miR-933 у пациен-
тов с функциональной диспепсией без предшествующей 
инфекции H.  pylori по сравнению со здоровыми лицами 
(р=0,0317) [12]. При этом уровень экспрессии hsa-miR-933 
оказался связан с субъективной оценкой диспепсии и от-
рицательно коррелировал с частотой эпигастральной боли 
и/или жжения в эпигастрии (р<0,01 и р=0,0280 соответ-
ственно). Результаты этих 2 исследований подтвердили на-
личие различий в профиле экспрессии miRNA у пациентов 
с перенесенной ранее инфекцией H. pylori и у ранее не ин-
фицированных.

Экзосомы, выделенные из сыворотки крови пациентов 
с хроническим H. pylori-ассоциированным гастритом, и не-
которые miRNA, в частности miR-155, miR-146a, miR-223-3p,  
miR-1289, miR-1289, могут модулировать вызванное бакте-
рией воспаление слизистой оболочки желудка и иммунный 
ответ макроорганизма посредством регуляции экспрессии 
провоспалительных цитокинов, прежде всего интерлейки-
на (ИЛ) 1α [13–15], а miR-584 нацелена на ключевой фактор 
вирулентности H. pylori – CagA, снижая его активность, что 
потенциально может использоваться в терапевтических 
целях [15]. 

Благодаря своей высокой стабильности и специфи-
ческим профилям экспрессии в различных тканях экзо-
сомальные miRNA рассматриваются как новый класс ди-
агностических биомаркеров прогрессирующего течения 
хронического гастрита и предраковых состояний. В част-
ности, при хроническом гастрите miR-155 и let-7b регули-
руют воспаление, в то время как miR-92a-1-5p и miR-296-5p,  
модулируя сигнальные пути CDX2/FOXD1 и ERK, способ

ствуют развитию кишечной метаплазии  [16]. Продемон-
стрировано, что в условиях инфицирования H.  pylori  
miR-155 и let-7b подавляют воспаление в слизистой обо-
лочке желудка посредством снижения продукции про-
воспалительных цитокинов – фактора некроза опухоли α, 
ИЛ-6, 23 и ингибирования активности транскрипционного 
фактора. Полученные результаты открывают перспективы 
для использования miR-155 и let-7b в качестве таргетных 
средств профилактики и лечения H. pylori-ассоциирован-
ного гастрита.

Установлено, что экспрессия сывороточной экзосомаль-
ной hsa-miR-122-5p значительно повышена у пациентов с 
хроническим атрофическим гастритом (ХАГ) и коррелиру-
ет с неинвазивными серологическими маркерами атрофии 
(уровнем гастрина, соотношением пепсиногенов I/II) [17]. 

F. Zingone и соавт., проанализировав профиль экспрес-
сии 4 miRNA (miR21, miR142, miR223, miR155) у пациен-
тов с ХАГ различной этиологии (аутоиммунным, H. pylori- 
ассоциированным, смешанным), обнаружили повышение  
miR-21, а также снижение miR-142 и miR-223 среди всех 
групп больных с предраковыми изменениями слизистой 
оболочки желудка по сравнению со здоровыми лица-
ми  [18]. При этом достоверные различия в зависимости 
от этиологии обнаружены только для miR223, которая в 
зависимости от микроокружения или внешних факто-
ров, таких как курение, прием некоторых лекарственных 
средств, например, антиагрегантов и нестероидных про-
тивовоспалительных препаратов и др., может либо играть 
проонкогенную роль, либо обладать противовоспалитель-
ным действием. Так, увеличение экспрессии miR223 оказа-
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Рис. 1. Биогенез, структура и возможное клиническое применение экзосом.
Fig. 1. Biogenesis, structure and possible clinical application of exosomes.
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лось характерным для больных аутоиммунным гастритом 
в отличие от пациентов с H. pylori-ассоциированным ХАГ, 
при этом достоверных различий в экспрессии каких-либо 
miRNA среди пациентов с ХАГ аутоиммунной и смешан-
ной этиологии не получено. 

Аутоиммунный гепатит и фиброз печени
Известно, что miR-223-3p способна ослаблять воспали-

тельные реакции, а экзосомы, полученные из мезенхималь-
ных стволовых клеток костного мозга, могут выступать в 
качестве носителей для доставки miRNA в клетки. В экспе-
риментальном исследовании на модели аутоиммунного ге-
патита обнаружено, что экзосомы мезенхимальных стволо-
вых клеток костного мозга хорошо связывают miR-223-3p  
и доставляют ее в макрофаги, блокируя высвобождение 
ИЛ-1β, 6 и изменяя соотношение регуляторных Т-лимфо-
цитов и Т-хелперов 17 в сторону уменьшения количества 
последних, тем самым ослабляя воспалительную реакцию 
в печени [19]. Кроме того, введение экзосомальной miR-223  
из мезенхимальных стволовых клеток костного мозга 
экспериментальным мышам с аутоиммунным гепатитом 
сопровождалось значительным снижением уровня ами-
нотрансфераз  [20]. Эти результаты в целом позволяют 
предположить, что экзосомы, полученные из мезенхималь-
ных стволовых клеток, могут быть эффективно использо-
ваны при лечении аутоиммунного гепатита.

Показано, что экзосомы участвуют в развитии фиброза 
и цирроза печени и могут стать перспективными неинва-
зивными диагностическими маркерами и терапевтически-
ми мишенями при хронических гепатитах различной этио
логии [21, 22]. 

Хронический панкреатит
Хронический панкреатит характеризуется прогрес-

сирующим развитием фиброза вследствие избыточного 
производства коллагена в панкреатических звездчатых 
клетках (ПЗК), активация которых регулируется фактором 
роста соединительной ткани CCN2. На мышиной модели 
алкогольного хронического панкреатита показано, что 
повышение уровня CCN2 в ПЗК связано с увеличением 
экспрессии miR-21, которая, в свою очередь, способна до-
полнительно стимулировать продукцию CCN2 [23]. Кроме 
того, miR-21 и CCN2 обнаружены в экзосомах из активиро-
ванных ПЗК, что позволило сделать вывод о важной роли 
последних в прогрессировании хронического панкреатита 
и возможности их применения в терапии заболевания. 

Воспалительные заболевания кишечника 
Экспериментальные данные о том, что экзосомы из 

разных источников, включая мезенхимальные стволовые 
клетки пуповины человека (hucMSCs), дендритные клетки 
и макрофаги, могут ингибировать экспрессию ИЛ-17, фак-
тора некроза опухоли α, ИЛ-1β, 6 и других провоспалитель-
ных цитокинов в слизистой оболочке толстой кишки [24], 
позволили выдвинуть предположение о возможных новых 
перспективах в диагностике и лечении больных воспали-
тельными заболеваниями кишечника (ВЗК).

В настоящее время установлено, что пациенты с ВЗК 
имеют измененные паттерны экспрессии miRNA, в том 
числе в зависимости от фенотипа заболевания (язвенный 
колит, болезнь Крона). Однако важное значение имеет 
не столько дифференциальная экспрессия конкретных 
miRNA, сколько их взаимодействие с мишенями, что за-
висит от микроокружения, локализации и активности 
патологического процесса. Несмотря на широкую гетеро-

генность результатов проведенных клинических исследо-
ваний, R. Yarani и соавт. описали 66 miRNA, обладающих 
существенным диагностическим и терапевтическим по-
тенциалом при ВЗК  [25]. Среди выявленных кандидатов 
наибольший интерес представляет miR-223-3p, которая 
значительно различается по уровню экспрессии при язвен-
ном колите и болезни Крона как непосредственно в биоп-
татах слизистой оболочки, так и в сыворотке крови, поэто-
му может рассматриваться на роль надежного биомаркера 
ВЗК. Показано, что miR-223-3p участвует в активации ма-
крофагов, регулирует экспрессию TLR4 и белка клаудина 
CLDN8, а также активность инфламмасомы NLRP3 [26].

Злокачественные новообразования органов 
пищеварения
Рак пищевода
Плоскоклеточный рак пищевода (ПКРП) – агрессивное 

злокачественное новообразование, часто диагностируе-
мое на поздних стадиях, что подчеркивает необходимость 
его ранней диагностики и поиска специфических биомар-
керов. На модели ПКРП показано, что miR-93-5p может 
транспортироваться между раковыми клетками посред-
ством экзосом, потенциально способствуя их пролифера-
ции через путь фосфатазы и гомолога тензина/фосфатиди-
линозитол-3-киназы/протеинкиназы B [27].

В ряде работ отмечено, что экзосомальные miRNA мо-
гут не только в выступать качестве диагностических био-
маркеров, но также определять прогноз пациента и стать 
перспективной мишенью для терапии ПКРП [28]. Так, по-
вышение содержания экзосомальной miR-21 в сыворотке 
крови у пациентов с ПКРП ассоциировано с прогрессиро-
ванием опухоли и неблагоприятным прогнозом. Напротив, 
экзосомальная miR-375, полученная из hucMSCs, ингиби-
ровала экспрессию гомолога Enable из группы Ena/вазоди-
лататор-стимулированных фосфопротеинов, известного 
также как белок Mena, посредством чего тормозила проли-
ферацию, инвазию и миграцию клеток ПКРП. 

Сывороточные экзосомальные miRNA могут стать так-
же потенциальными биомаркерами аденокарциномы пи-
щевода [29].

Рак желудка
Согласно данным GLOBOCAN рак желудка (РЖ) 

занимает 5-е место среди наиболее распространен-
ных видов рака в мире и среди причин онкологической 
смертности [30]. При изучении профиля экспрессии сыво-
роточных miRNA у пациентов с РЖ установлены повышен-
ные уровни miR-19b-3p, miR-106a-5p, miR10b-5p, miR132-3p,  
miR185-5p, miR195-5p, miR20a-3p и miR296-5p [31]. Группа 
исследователей под руководством H. Kahroba идентифици-
ровала панель онко-miRNA, включающую экзосомальные 
miR-10a-5p, miR-19b-3p, miR-215-5p и miR-18a-5p как по-
тенциальные биомаркеры РЖ [32]. 

Помимо miRNA lncRNA также рассматриваются как 
потенциальные диагностические биомаркеры РЖ. Сооб-
щается, что экспрессия экзосомальной lncRNA PCSK2-2:1 
у пациентов с РЖ значительно ниже, чем в контрольной 
группе, а диагностическая значимость экзосомальной 
lncRNA SLC2A12-10:1 в дифференциации пациентов с 
РЖ от здоровых людей превышает ценность традицион-
ных опухолевых биомаркеров  [33]. Описано также зна-
чительное повышение уровня экзосомальных lncUEGC1 
и lncUEGC2 на ранних стадиях РЖ, при этом экспрессия 
экзосомальной lncUEGC1 достоверно выше у пациентов 
с РЖ на I стадии по сравнению с пациентами с ХАГ [34]. 
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Данные результаты позволяют предположить потенциаль-
ную роль экзосомальных lncRNA в качестве маркеров для 
скрининга РЖ и проведения дифференциального диагноза 
между РЖ и предраковыми изменениями слизистой обо-
лочки желудка.

Рак печени и желчных протоков
Исследования показали многообещающие результаты 

в отношении возможности использования экзосомальных 
miRNA в качестве потенциальных биомаркеров для диаг
ностики гепатоцеллюлярной карциномы (ГЦК) и предик-
ции неблагоприятного прогноза, а также плохого ответа на 
химиотерапию [35].

M. Eldosoky и соавт. показали, что оценка экзосомаль-
ных hsa-miR-21-5p, hsa-miR-155-5p и hsa-miR-199a-5p в ком-
плексе с α-фетопротеином позволяет с более высокой чув-
ствительностью и специфичностью, чем при использовании 
только α-фетопротеина, выявить ГЦК у пациентов с цир-
розом печени [36]. Более того, авторы сообщили, что соот-
ношение hsa-miR-21-5p/hsa-miR-199a-5p и hsa-miR-155-5p/ 
hsa-miR-199a-5p позволяет дифференцировать ГЦК от цир-
роза печени (чувствительность 94 и 92% соответственно),  
а повышение уровня hsa-miR-21-5p в плазме может рассма-
триваться как независимый фактор риска развития ГЦК 
у пациентов с циррозом печени: отношение риска 1,198 
(1,063–1,329). 

Помимо miRNA другие некодирующие РНК также про-
демонстрировали потенциал в качестве диагностических 
биомаркеров ГЦК. Например, 16 некодирующих РНК зна-
чительно повышены в плазме крови пациентов с ГЦК, сре-
ди которых RN7SL1 может эффективно отличать опухоле-
вые образцы от отрицательных контролей (AUC 0,87) [37]. 

Рак поджелудочной железы
Рак поджелудочной железы (РПЖ) отличается высоко-

агрессивным характером течения и известен своим крайне 
неблагоприятным прогнозом. Учитывая его быстрое про-
грессирование и неспецифические симптомы, ранняя ди-
агностика имеет первостепенное значение для повышения 
выживаемости пациентов. 

Повышенные уровни экзосомальных miR-4525, miR-
451a и miR-21 в портальной венозной крови потенциально 
могут выступать в качестве ценных биомаркеров для ди-
агностики протоковой аденокарциномы поджелудочной 
железы и прогнозирования послеоперационного рециди-
ва, а увеличение содержания сывороточных экзосомаль-
ных miR-21, miR-210, miR-10b, miR-3976 и miR-1246 – для 
обнаружения заболевания на ранней стадии [38]. 

X. He и соавт. идентифицировали 4 плазменных экзо-
сомальных lncRNA (LINC01268, LINC02802, AC124854.1 и 
AL132657.1), уровень которых значимо повышен у пациен-
тов с РПЖ по сравнению со здоровыми людьми и которые 
демонстрируют значительный диагностический потенци-
ал, обладая более высокой чувствительностью и специфич-
ностью, чем традиционный биомаркер CA19-9 [39]. S. Melo и 
соавт. установили высокую специфичность и чувствитель-
ность сывороточных экзосом глипикана-1+ (GPC-1+ crExos)  
для дифференциации пациентов с РПЖ от пациентов с 
хроническим панкреатитом и здоровых лиц  [40]. Показа-
тель AUC для GPC-1+ crExos составил 1,0, что значительно 
превосходит таковой для CA19-9 (AUC 0,739). 

Колоректальный рак
Колоректальный рак (КРР) признан во всем мире 3-м 

по распространенности злокачественным новообразо-
ванием и 2-й ведущей причиной смертности от рака [27]. 
В работе T. Bakhsh и соавт. выявлено 660 сывороточных 
miRNA у пациентов с КРР на разных стадиях заболевания, 
из которых 29 достоверно отличались по уровню экспрес-
сии в сравнении со здоровыми лицами [41]. 

Установлено, что повышение трех плазменных экзосо-
мальных miRNA (let-7b-3p, miR-139-3p и miR-145-3p) обес
печивает значительное преимущество в идентификации 
пациентов с КРР (AUC 0,927)  [42]. Одновременно с этим 
Y. Shi и соавт. обнаружили четыре экзосомальные miRNA 
(miR-126, miR-1290, miR-23a и miR-940) в сыворотке крови 
пациентов с КРР, которые могут эффективно дифференци-
ровать пациентов на ранней стадии опухолевого процесса 
от здоровых людей [43].

Заключение
В последние годы роль экзосом в физиологии и пато-

логии органов пищеварения активно изучается. Реализа-
ция процессов межклеточной коммуникации, воспаления 
и канцерогенеза позволяет рассматривать экзосомы в ка-
честве перспективных высокочувствительных маркеров 
ранней диагностики и мониторинга заболеваний пищева-
рительного тракта. 

Наиболее значимыми, на наш взгляд, являются воз-
можности идентификации различных типов экзосом в ка-
честве прогностических факторов трансформации воспа-
лительного процесса с развитием предраковых изменений 
слизистой оболочки и формирования когорты пациентов 
высокого риска рака. Разработка высокоинформативных 
диагностических систем с определением экзосом, а также 
реализация их терапевтической возможности позволит в 
дальнейшем более эффективно управлять течением забо-
левания, выстраивая персонифицированную траекторию 
курации пациента.
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Список сокращений
ВЗК – воспалительные заболевания кишечника 
ВПВ – внутрипросветные везикулы 
ГЦК – гепатоцеллюлярная карцинома
ИЛ – интерлейкин 
КРР – колоректальный рак 
МВТ – микровезикулярные тела (поздние эндосомальные структуры)
ПЗК – панкреатические звездчатые клетки
ПКРП – плоскоклеточный рак пищевода

РЖ – рак желудка 
РПЖ – рак поджелудочной железы 
ХАГ – хронический атрофический гастрит
circRNA – кольцевые РНК
lncRNA – длинные некодирующие РНК
miRNA – малые некодирующие молекулы РНК или микроРНК
mRNA – матричная РНК
NO – оксид азота
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Факторы вероятности хирургического вмешательства у больных 
язвенным, псевдомембранозным и ишемическим колитами
Г.А. Кротов, М.А. Данилов, О.В. Князев, В.В. Цвиркун

ГБУЗ «Московский клинический научно-практический центр им. А.С. Логинова» Департамента здравоохранения г. Москвы, Москва, 
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Аннотация
Цель. Провести сравнительный анализ результатов хирургического и консервативного лечения пациентов с тяжелыми и фульминантны-
ми формами язвенного (ЯК), псевдомембранозного (ПМК) и ишемического (ИК) колитов с целью выявления факторов, ассоциированных 
с вероятностью хирургического вмешательства.
Материалы и методы. Ретроспективное когортное исследование выполнено в 2015–2024 гг. В анализ включены 308 пациентов с тяжелы-
ми и фульминантными формами ЯК, ПМК и ИК; хирургическое лечение проведено у 108 пациентов, консервативная терапия – у 200. 
Оценивали клинико-демографические данные, эндоскопические и лучевые признаки, осложнения и исходы лечения. Для выявления 
предикторов хирургического вмешательства использовали бинарную логистическую регрессию с расчетом отношения шансов (ОШ) и 
95% доверительного интервала (ДИ); дискриминационную способность модели оценивали методом ROC-анализа.
Результаты. Пациенты хирургической группы были моложе (p=0,025) и чаще имели быстропрогрессирующее течение колита (ОШ 2,85, 
95% ДИ 1,65–4,92; p<0,001). Эндоскопическими предикторами операции являлись контактная кровоточивость слизистой (ОШ 1,99; 
p=0,020) и язвенные дефекты (ОШ 1,97; p=0,012). Среди осложнений с хирургическим лечением ассоциировались толстокишечное 
кровотечение (ОШ 6,33; p<0,001) и дилатация толстой кишки (ОШ 3,67; p=0,013). Модель продемонстрировала удовлетворительную 
дискриминационную способность (AUC 0,700; p<0,001) при высокой чувствительности (92,9%) и умеренной специфичности (33,7%).
Заключение. Ключевыми факторами вероятности хирургического вмешательства при тяжелых формах ЯК, ПМК и ИК являются быстро-
прогрессирующее течение заболевания, контактная кровоточивость слизистой, язвенные дефекты слизистой, толстокишечное кровоте-
чение и дилатация толстой кишки. 

Ключевые слова: язвенный колит, псевдомембранозный колит, ишемический колит, тяжелые формы колита, неэффективность консерва-
тивной терапии, предикторы хирургического вмешательства
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Predictors of surgical intervention in patients with ulcerative, pseudomembranous, 
and ischemic colitis

Gleb A. Krotov, Mikhail A. Danilov, Oleg V. Knyazev, Victor V. Tsvirkun

Loginov Moscow Clinical Scientific Center, Moscow, Russia

Abstract
Aim. To compare surgical and conservative treatment outcomes in patients with severe and fulminant ulcerative colitis (UC), pseudomembranous 
colitis (PMC), and ischemic colitis (IC) and to identify predictors of surgical intervention.
Materials and methods. A retrospective cohort study was conducted between 2015 and 2024 and included 308 patients with severe and fulminant 
UC, PMC, and IC. Surgical treatment was performed in 108 patients, while 200 received conservative therapy. Clinical and demographic data, 
endoscopic and imaging findings, complications, and outcomes were analyzed. Predictors of surgical intervention were identified using binary 
logistic regression with calculation of odds ratios (ORs) and 95% confidence intervals (CIs). Model discrimination was assessed using ROC analysis.
Results. Surgically treated patients were younger (p=0.025) and more frequently had a rapidly progressive disease course (OR 2.85, 95% 
CI  1.65–4.92; p<0.001). Endoscopic predictors of surgery included mucosal contact bleeding (OR 1.99, p=0.020) and ulcerative defects 
(OR 1.97; p=0.012). Among complications, colonic bleeding (OR 6.33; p<0.001) and colonic dilation (OR 3.67; p=0.013) were significantly 
associated with surgical intervention. The predictive model demonstrated satisfactory discrimination (AUC 0.700; p<0.001) with high sensitivity 
(92.9%) and moderate specificity (33.7%).
Conclusion. Key predictors of surgical intervention in patients with severe UC, PMC, and IC include rapidly progressive disease course, mucosal 
contact bleeding, ulcerative defects, colonic bleeding, and colonic dilation.

Keywords: ulcerative colitis, pseudomembranous colitis, ischemic colitis, severe colitis, conservative treatment failure, predictors of surgical 
intervention
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Введение
Наибольшую медико-социальную и экономическую 

значимость среди острых колитов в настоящее время име-
ют язвенный (ЯК), псевдомембранозный (ПМК) и ишеми-
ческий (ИК) колиты  [1–3]. В период пандемии COVID-19 
отмечен рост числа дебютов указанных заболеваний  [4]. 
ЯК, ПМК и ИК нередко характеризуются клинико-морфо-
логической мимикрией, затрудняющей дифференциальную 
диагностику. Описаны транзиторные формы ИК, имити-
рующие обострение ЯК [5], а также псевдомембраны ише-
мического генеза, создающие эндоскопическую картину 
ПМК [6]. Отдельную проблему представляют случаи соче-
танного течения ЯК и ПМК  [7]. В Российской Федерации 
отсутствуют национальные регистры ПМК и ИК, в отличие 
от ЯК  [8], что нарушает преемственность оказания меди-
цинской помощи. В результате пациенты нередко госпи-
тализируются в специализированные стационары уже на 
стадии тяжелых и фульминантных форм заболевания, где 
впервые устанавливается диагноз ПМК или ИК. При тяже-
лых и фульминантных формах ЯК, ПМК и ИК отмечается 
унификация патоморфологических изменений стенки тол-
стой кишки, при которой воспалительные и ишемические 
процессы приобретают сходный характер [9], что снижает 
значение исходных этиологических факторов при выбо-
ре лечебной тактики [10]. В связи с этим анализ факторов, 
определяющих необходимость перехода от консервативно-
го лечения тяжелых форм ЯК, ПМК и ИК к хирургическому 
вмешательству, имеет важное клиническое значение, осо-
бенно в условиях диагностических ограничений.

Цель исследования – провести сравнительный анализ 
результатов хирургического и консервативного лечения 
пациентов с тяжелыми и фульминантными формами ЯК, 
ПМК и ИК с целью выявления факторов, ассоциирован-
ных с вероятностью хирургического вмешательства.

Материалы и методы
Ретроспективное сравнительное когортное исследова-

ние выполнено на базе ГБУЗ «МКНЦ им. А.С. Логинова» в 
2015–2024 гг. В анализ включены пациенты старше 18 лет с 
верифицированными тяжелыми и фульминантными фор-
мами ЯК, ПМК и ИК. Критериями исключения являлись 
легкие формы заболеваний, болезнь Крона, специфиче-
ские колиты, беременность и лактация. По решению муль-
тидисциплинарного консилиума сформированы группа 
хирургического лечения (n=108) и группа консервативной 
терапии (n=200).

Использовали данные Единой медицинской информа-
ционно-аналитической системы, включающие сведения о 
проводимой терапии, консультациях смежных специали-
стов и результатах клинико-лабораторных и инструмен-
тальных исследований. Тяжесть ЯК и ИК оценивали по 
критериям Американской коллегии гастроэнтерологов 
(ACG) [11, 12], ПМК – в соответствии с рекомендациями 
Европейского общества клинической микробиологии и 
инфекционных болезней (ESCMID)  [13]. Анализировали 
ближайшие и отдаленные исходы лечения.

Характеристика пациентов. В исследование вклю-
чены 308 пациентов, из которых 108 составили группу 
хирургического лечения и 200  – группу консервативной 
терапии (табл. 1). Пациенты хирургической группы были 
достоверно моложе (медиана возраста 41,5 [32,0–61,3] года 
vs 53,0 [33,0–67,3] года; p=0,025). Гендерное распределение 
и показатели индекса массы тела (ИМТ) между группа-
ми не различались; сопутствующая патология выявлена у 
62,7% пациентов.

Доля пациентов, перенесших COVID-19 до дебюта ко-
лита, была ниже в хирургической группе (23,1% vs 34,5%; 
p=0,039). В структуре нозологических форм преобладал 
ЯК (63,0%), при этом фульминантное течение чаще отме-
чалось в хирургической группе (35,2% vs 16,0%; p<0,001). 
Группы были сопоставимы по протяженности поражения.

Статистические методы. Характер распределения 
количественных показателей оценивали с использовани-
ем критерия Шапиро–Уилка. Данные с нормальным рас-
пределением представлены как M±SD, с ненормальным – в 
виде Me (Q1–Q3), категориальные переменные – в виде аб-
солютных и относительных частот (%).

Для сравнения двух независимых групп применяли 
t-критерий Стьюдента (или критерий Уэлча) либо U-кри-
терий Манна–Уитни. Категориальные переменные анали-
зировали с использованием критерия χ² или точного кри-
терия Фишера. Анализ выживаемости выполняли методом 
Каплана–Мейера с log-rank-тестом. Предикторы хирур-
гического вмешательства определяли методом бинарной 
логистической регрессии с расчетом отношения шансов 
(ОШ) и 95% доверительного интервала (ДИ). Уровень ста-
тистической значимости принимали равным p≤0,05.

Статистическую обработку данных выполняли в про-
грамме Jamovi v.2.3.28.

Результаты
Существенных различий в клинических проявлениях 

на момент госпитализации между группами не выявлено 
(табл. 2). Отмечена тенденция к более частому наличию 
примеси крови в стуле у пациентов хирургической группы 
(70,4% vs 59,5%; p=0,059).

По данным эндоскопического исследования в хирур-
гической группе достоверно чаще выявлялись контактная 
кровоточивость слизистой (p=0,019) и язвенные дефекты 
(p=0,012); табл. 3.

Статистически значимых различий по КТ-семиотике 
между группами не выявлено (табл. 4).

В хирургической группе статистически значимо чаще 
регистрировались кишечные осложнения, включая тол-
стокишечное кровотечение (30,6% vs 6,5%; p<0,001) и ди-
латацию толстой кишки (10,2% vs 3,0%; p=0,008).

Непосредственные результаты лечения представле-
ны в табл. 5. Частота перевода в отделение реанимации 
и интенсивной терапии (ОРИТ) между группами не раз-
личалась, однако длительность пребывания в ОРИТ была 
меньше у оперированных пациентов (2,0  [1,0–3,3] дня vs 
4,0 [3,0–6,0] дня; p<0,001) при сопоставимых значениях по 
шкале SOFA. Общая продолжительность госпитализации 
была больше в хирургической группе (p<0,001). Частота 
внутрибольничного инфицирования коронавирусной ин-
фекцией и летальность статистически значимо не разли-
чались.

В группе хирургического лечения частота эндоскопи-
чески верифицированных рецидивов колита была ниже 
по сравнению с консервативной терапией (43,7% vs 55,2%; 
p=0,002). 

Летальность также была ниже в хирургической группе 
(5,9% vs 15,1%), что сопровождалось межгрупповыми раз-
личиями показателей выживаемости (табл. 6).

Несмотря на отсутствие статистически значимых раз-
личий (log-rank 0,051; рис. 1), кривые выживаемости отра-
жают тенденцию к преимуществу хирургического лечения.

В группе хирургического лечения повторные экстрен-
ные операции на толстой кишке потребовались 17,5% 
пациентов (n=18) по сравнению с 2,6% (n=5) в группе  
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Таблица 1. Характеристика пациентов исследуемых групп
Table 1. Baseline characteristics of study cohorts

Показатель
Колиты

pХирургическое 
лечение (n=108)

Консервативное 
лечение (n=200) Всего (n=308)

Возраст, полных лет 41,5 (32,0–61,3) 53,0 (33,0–67,3) 48,0 (33,0–64,3) 0,025
Возрастная группа, полных лет

<25 10 (9,3%) 18 (9,0%) 28 (9,1%)

0,020
25–49 55 (50,9%) 76 (38,0%) 131 (42,5%)
50–74 40 (37,0%) 82 (41,0%) 122 (39,6%)
≥75 3 (2,8%) 24 (12,0%) 27 (8,8%)

Пол
Мужской 65 (60,2%) 99 (49,5%) 164 (53,2%)

0,073
Женский 43 (39,8%) 101 (50,5%) 144 (46,8%)

ИМТ, кг/м2 21,6 (18,5–26,0) 22,3 (18,6–25,6) 22,1 (18,6–25,6) 0,456
Категория ИМТ, кг/м2

<16,0 9 (8,3%) 12 (6,0%) 21 (6,8%)

0,909

16,0–16,9 5 (4,6%) 8 (4,0%) 13 (4,2%)
17,0–18,4 13 (12,0%) 28 (14,0%) 41 (13,3%)
18,5–24,9 51 (47,2%) 96 (48,0%) 147 (47,7%)
25,0–29,9 21 (19,4%) 35 (17,5%) 56 (18,2%)
30,0–34,9 7 (6,5%) 13 (6,5%) 20 (6,5%)
35,0–39,9 2 (1,9%) 5 (2,5%) 7 (2,3%)
≥40,0 0 3 (1,5%) 3 (1,0%)

Сопутствующая патология 61 (56,5%) 132 (66,0%) 193 (62,7%) 0,099
COVID-инфекция до дебюта колита 25 (23,1%) 69 (34,5%) 94 (30,5%) 0,039
Период от COVID до госпитализации, мес 11,0 (3,0–31,0) 4,0 (2,0–13,0) 5,0 (2,0–19,0) 0,057
Нозологическая форма колита

ЯК 83 (76,9%) 111 (55,5%) 194 (63,0%)
<0,001ПМК 11 (10,2%) 60 (30,0%) 71 (23,1%)

ИК 14 (13,0%) 29 (14,5%) 43 (14,0%)
Степень тяжести

Тяжелое 70 (64,8%) 168 (84,0%) 238 (77,3%)
<0,001

Фульминантное 38 (35,2%) 32 (16,0%) 70 (22,7%)
Протяженность поражения

Правостороннее 1 (0,9%) 6 (3,0%) 7 (2,3%)

0,360
Сегментарное 9 (8,3%) 14 (7,0%) 23 (7,5%)
Левостороннее 15 (13,9%) 18 (9,0%) 33 (10,7%)
Тотальное 83 (76,9%) 162 (81,0%) 245 (79,5%)

Таблица 2. Клинические проявления тяжелых форм ЯК, ПМК и ИК
Table 2. Clinical manifestations of severe and fulminant ulcerative colitis (UC), pseudomembranous colitis (PMC), 
and ischemic colitis (IC)

Показатель
Колиты

p
Хирургическое лечение (n=108) Консервативное лечение (n=200) Всего (n=308)

Боль в животе 96 (88,9%) 182 (91,0%) 278 (90,3%) 0,551
Лихорадка 30 (27,8%) 49 (24,5%) 79 (25,6%) 0,530
Тошнота/рвота 16 (14,8%) 47 (23,5%) 63 (20,5%) 0,071
Частота дефекации

<10 75 (69,4%) 134 (67,0%) 209 (67,9%)
0,661

≥10 33 (30,6%) 66 (33,0%) 99 (32,1%)
Примесь крови в стуле 76 (70,4%) 119 (59,5%) 195 (63,3%) 0,059
Потеря массы тела за 3 мес

Число человек 65 (60,2%) 130 (65,0%) 195 (63,3%) 0,403
кг 10,0 (6,0–16,0) 10,5 (7,0–17,8) 10,0 (7,0–17,0) 0,154
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Таблица 3. Эндоскопическая семиотика тяжелых форм ЯК, ПМК и ИК
Table 3. Endoscopic findings in severe and fulminant UC, PMC, and IC

Показатель
Колиты, абс. (%)

p
Хирургическое лечение (n=108) Консервативное лечение (n=200) Всего (n=308)

Контактная кровоточивость 77 (78,6) 109 (64,9) 186 (69,9) 0,019

Спонтанная кровоточивость 8 (8,2) 6 (3,6) 14 (5,3) 0,106

Эрозии 88 (89,8) 148 (88,1) 236 (88,7) 0,672

Язвы 69 (70,4) 92 (54,8) 161 (60,5) 0,012

Фибрин на стенках 72 (73,5) 125 (74,4) 197 (74,1) 0,867

Таблица 4. КТ-семиотика тяжелых форм ЯК, ПМК и ИК
Table 4. CT imaging features of severe and fulminant UC, PMC, and IC

Показатель
Колиты

p
Хирургическое лечение (n=108) Консервативное лечение (n=200) Всего (n=308)

Гидроторакс 17 (16,8%) 53 (26,8%) 70 (23,4%) 0,055

Асцит 28 (27,7%) 75 (37,9%) 103 (34,4%) 0,080

Отсутствие кишечных гаустр 83 (82,2%) 167 (84,3%) 250 (83,6%) 0,632

Максимальная толщина 
стенки толстой кишки, мм 8,0 (6,0–10,0) 8,0 (7,0–11,8) 8,0 (7,0–11,0) 0,277

Таблица 5. Общие результаты лечения пациентов с тяжелым и фульминантным течением ЯК, ПМК и ИК
Table 5. Treatment outcomes in patients with severe and fulminant UC, PMC, and IC

Показатель
Колиты

p
Хирургическое лечение (n=108) Консервативное лечение (n=200) Всего (n=308)

Пребывание в ОРИТ 33 (30,6%) 55 (27,5%) 88 (28,6%) 0,571

Койко-день в ОРИТ, дни 2,0 (1,0–3,3) 4,0 (3,0–6,0) 2,0 (2,0–5,0) <0,001

Максимальный балл SOFA 
в ОРИТ 1,0 (1,0–3,0) 2,0 (1,0–3,5) 2,0 (1,0–3,0) 0,390

Койко-день 16,0 (12,0–21,0) 13,0 (10,0–16,0) 14,0 (11,0–18,0) <0,001

Присоединение  
COVID-инфекции 0 6 (3,0%) 6 (1,9%) 0,069

Летальный исход 7 (3,5%) 5 (4,6%) 12 (3,9%) 0,625

Таблица 6. Выживаемость пациентов исследуемых групп 
Table 6. Survival analysis of patient cohorts

Временной 
интервал, 
мес

Колиты, %

Хирургическое лечение (n=108) Консервативное лечение (n=200)

1 83,3 (95% ДИ 0,583–1,000) 72,4 (95% ДИ 0,578–0,907)

3 66,7 (95% ДИ 0,379–1,000) 58,6 (95% ДИ 0,432–0,796)

7 – 34,5 (95% ДИ 0,209–0,569)

8 50,0 (95% ДИ 0,225–1,000) –

28 – 10,3 (95% ДИ 0,035–0,302)

33 33,3 (95% ДИ 0,108–1,000) –

69 16,7 (95% ДИ 0,028–0,997) –
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консервативной терапии. Анализ Каплана–Мейера вы-
явил достоверно более позднее возникновение необхо-
димости в экстренных вмешательствах у оперированных 
пациентов (log-rank 0,001); рис. 2.

Независимые предикторы хирургического вмеша-
тельства определяли методом бинарной логистической 
регрессии. Многофакторный анализ выявил 5 статисти-
чески значимых факторов: контактную кровоточивость 
слизистой, дилатацию толстой кишки, язвенные дефекты 
слизистой, быстропрогрессирующее течение колита и тол-
стокишечное кровотечение (табл. 7).

Выявленные предикторы включены в модель мно-
жественной логистической регрессии, прогностическую 
ценность которой оценивали с помощью ROC-анализа 
(рис. 3).

Площадь под ROC-кривой составила 0,700 (p<0,001); 
модель характеризовалась высокой чувствительностью 
(92,9%) при умеренной специфичности (33,7%).

Обсуждение
Проведенное исследование выявило различия в отда-

ленных исходах между хирургическим и консервативным 
лечением тяжелых форм ЯК, ПМК и ИК. Снижение ле-
тальности в хирургической группе (5,9% vs 15,1%; p=0,051) 
согласуется с данными о значении своевременного опре-
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Рис. 1. Летальные исходы при хирургическом 
и консервативном лечении ЯК, ПМК и ИК  
(по методу Каплана–Мейера).
Fig. 1. Kaplan–Meier survival analysis of lethal outcomes 
following surgical versus conservative management of UC, 
PMC, and IC.
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Рис. 3. ROC-кривая модели факторов вероятности 
хирургического вмешательства при тяжелых формах ЯК, 
ПМК и ИК.
Fig. 3. ROC curve analysis of predictive model for surgical 
intervention in severe and fulminant UC, PMC, and IC.
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Рис. 2. Выполнение повторных операций по экстренным 
показаниям на толстой кишке в группе хирургического 
лечения ЯК, ПМК и ИК и резекционных вмешательств 
на толстой кишке в группе консервативного лечения ЯК, 
ПМК и ИК (по методу Каплана–Мейера).
Fig. 2. Kaplan–Meier analysis of emergency colonic 
reoperations in surgical patients versus colonic resections 
in conservatively managed patients with UC, PMC, and IC.

Таблица 7. Результаты бивариативного анализа факторов вероятности хирургического вмешательства
Table 7. Bivariate analysis of predictors for surgical intervention

Фактор риска ОШ 95% ДИ p
Контактная кровоточивость слизистой 1,985 1,114–3,535 0,020
Дилатация толстой кишки 3,667 1,317–10,211 0,013
Язвенные дефекты слизистой 1,966 1,157–3,338 0,012
Быстропрогрессирующее течение колита 2,850 1,650–4,923 <0,001
Толстокишечное кровотечение 6,329 3,157–12,688 <0,001
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деления показаний к операции [14–16], что особенно важ-
но в условиях клинико-морфологической мимикрии, за-
трудняющей дифференциальную диагностику.

Преобладание пациентов молодого возраста с бы-
стропрогрессирующим течением в хирургической группе 
связано с доминированием ЯК (76,9%, n=83). По данным 
H.  Kurumi и соавт., ЯК у молодых пациентов характери-
зуется гипериммунным ответом с активацией провоспа-
лительных цитокинов, что объясняет агрессивное течение 
заболевания [17]. Более высокая частота фульминантных 
форм в хирургической группе (35,2% vs 16,0%; p<0,001) 
подтверждает обоснованность оперативной тактики при 
быстро прогрессирующих колитах [14, 15].

Эндоскопическое исследование имеет ключевое значе-
ние при выборе тактики ведения пациентов с тяжелыми 
колитами [18, 19]. В настоящем исследовании статистиче-
ски значимыми эндоскопическими предикторами хирур-
гического лечения являлись контактная кровоточивость 
слизистой (78,6% vs 64,9%; p=0,019) и язвенные дефекты 
(70,4% vs 54,8%; p=0,012). Данные компьютерной томогра-
фии (КТ) существенного влияния на выбор лечебной так-
тики не оказывали.

Разработанная модель продемонстрировала удовлетво-
рительную дискриминационную способность (AUC 0,700)  
с высокой чувствительностью (92,9%) при умеренно низ-
кой специфичности (33,7%). Ограничение специфичности, 
вероятно, связано с ретроспективным дизайном иссле-
дования, различной продолжительностью наблюдения и 
влиянием пандемии COVID-19. Несмотря на это, модель 
обладает клинической значимостью для стратификации 
риска и выбора тактики ведения пациентов с тяжелыми 
формами ЯК, ПМК и ИК.

Заключение
Результаты исследования подтверждают значение 

своевременного хирургического вмешательства у паци-
ентов с тяжелыми формами ЯК, ПМК и ИК. Выбор оп-
тимальной тактики лечения должен основываться на 
комплексной оценке состояния пациента с привлечением 
междисциплинарной команды специалистов. Ключевыми 
предикторами необходимости хирургического вмеша-
тельства являются контактная кровоточивость слизистой, 

дилатация толстой кишки, язвенные дефекты слизистой, 
быстропрогрессирующее течение колита и толстокишеч-
ное кровотечение.
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Реклассификация диагноза при воспалительных заболеваниях 
кишечника на основе ретроспективного анализа
И.Г. Бакулин, Ю.А. Акишина

ФГБОУ ВО «Северо-Западный государственный медицинский университет им. И.И. Мечникова» Минздрава России, Санкт-Петербург, Россия

Аннотация
Цель. Оценить кумулятивную частоту и варианты реклассификации диагноза при воспалительных заболеваниях кишечника (ВЗК). 
Материалы и методы. Одноцентровое ретроспективное продольное когортное исследование проходило на базе отделения гастроэнтеро-
логии Клиники им. Петра Великого ФГБОУ ВО «СЗГМУ им. И.И. Мечникова». Размер выборки – 800 пациентов с установленным диагно-
зом ВЗК, наблюдавшихся в 2020–2025 гг. Первичная конечная точка: кумулятивная частота реклассификации диагноза при ВЗК. Вторичные 
конечные точки: распределение направлений реклассификации диагноза недифференцированного ВЗК и язвенного колита (ЯК), медиана 
времени от момента установления первичного диагноза до его пересмотра, частота и структура причин реклассификации диагноза.
Результаты. В ходе наблюдения за пациентами в 17,6% случаев (n=141) имела место реклассификация диагноза. Исходно диагноз недифферен-
цированного ВЗК установлен у 16,3% (n=23) пациентов, диагноз ЯК – у 83,7% (n=118) пациентов. В 93,6% случаев (n=132) исходом реклассифи-
кации явилась болезнь Крона (95% доверительный интервал 88,2–97,0); у 9 пациентов исход неизвестен в связи с отсутствием данных. Медиана 
времени от момента установления первичного диагноза до его реклассификации составила 42,0 мес [16,0; 99,0]. Наиболее частым основанием 
для пересмотра явилось выявление сегментарности поражения: 50,0% (7/14) при исходном недифференцированном ВЗК и 63,6% (75/118) – при 
исходном ЯК (p=0,386). При наличии стриктуры медиана срока до реклассификации составила 96 мес [37,0; 186,0]. 
Заключение. Реклассификация диагноза у пациентов с ВЗК рассматривается как длительный и клинически значимый процесс. Получен-
ные данные подтверждают допустимость «переоценки» диагноза у пациентов с первоначально установленным ЯК или недифференциро-
ванным ВЗК. В клинической практике при формулировке диагноза ВЗК, и особенно ЯК, важно учитывать возможность реклассификации 
диагноза, а при наличии оснований для пересмотра – фиксировать факт проведения реклассификации. 
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Abstract
Aim. To assess the cumulative frequency and patterns of diagnostic reclassification in inflammatory bowel disease (IBD).
Materials and methods. A single-center retrospective longitudinal cohort study was conducted at the Department of Gastroenterology, Peter 
the Great Clinic, Mechnikov North-Western State Medical University. The study included 800 patients with an established diagnosis of IBD. 
Grounds for diagnostic reclassification were analyzed. The primary endpoint was the cumulative frequency of diagnostic reclassification. 
Secondary endpoints included patterns of reclassification in patients initially diagnosed with unclassified IBD and ulcerative colitis (UC), median 
time to diagnostic revision, the clinical and morphological grounds for reclassification.
Results. During follow-up, diagnostic reclassification occurred in 17.6% of cases (n=141). Among reclassified patients, the initial diagnosis 
was IBDU in 16.3% (n=23) and UC in 83.7% (n=118). In 93.6% of cases (n=132), reclassification resulted in Crohn’s disease (CD) (95% CI 
88.2–97.0); in 9 patients, the final diagnosis was unknown due to missing data. The median time from the initial diagnosis to reclassification 
was 42.0 months [16.0; 99.0]. The most common reason for diagnostic revision was the identification of segmental involvement: 50.0% (7/14) 
among patients initially classified as IBDU and 63.6% (75/118) among those initially diagnosed with UC (p=0.386). In the presence of a stricture, 
the median time to reclassification was 96 months [37.0; 186.0].
Conclusion. Diagnostic reclassification in patients with IBD is a prolonged and clinically meaningful process. The findings support the possibility of 
diagnostic reassessment in patients initially diagnosed with UC or IBDU. In clinical practice, when establishing an IBD diagnosis – particularly UC – it is 
important to consider the potential for reclassification, and when indications for revision are present, to document the fact of reclassification.
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Введение 
В настоящее время не существует единого «золотого 

стандарта» для диагностики воспалительных заболева-
ний кишечника (ВЗК)  [1, 2]. Диагноз устанавливается на 
основании совокупности клинических и анамнестических 
данных, результатов лабораторных, эндоскопических, уль-
тразвуковых, радиологических и гистологических методов 
исследования [3, 4]. У всех пациентов при применении того 
или иного варианта терапии с различной периодичностью 
должны проводиться лабораторные, эндоскопические и 
другие методы исследования для подтверждения ремиссии 
или обострения ВЗК [5]. 

Согласно данным литературы у 10–15% пациентов с 
ВЗК на момент первичного обследования не удается на-
дежно верифицировать диагноз язвенного колита (ЯК) или 
болезни Крона (БК) [6]. Пациенты с признаками ВЗК и пе-
рекрестом клинических и диагностических характеристик 
БК и ЯК относятся к группе недифференцированного ВЗК. 
Ряд экспертов рассматривают данный диагноз как времен-
ный, поскольку у значительной части пациентов при ди-
намическом наблюдении впоследствии требуется реклас-
сифицировать заболевание в БК или ЯК  [5]. Показатели 
реклассификации варьируются от 16 до 44% в зависимости 
от выбранного диагностического метода и характеристик 
исследуемой популяции  [7–9]. Крупное ретроспектив-
ное исследование с участием 44 302 пациентов показало, 
что изменение варианта ВЗК происходило в 18% случаев 
в течение медианного периода наблюдения 3,8 года, тогда 
как в подгруппе пациентов с неклассифицируемым ВЗК 
изменение диагноза отмечено в 67% случаев [10]. В иссле-
довании А. Singeap и соавт. отмечено, что частота реклас-
сификации неклассифицируемых ВЗК с установлением БК 
после капсульной эндоскопии тонкой кишки составила 
32,1% [11]. 

Термин «недифференцированный колит» впервые 
предложен T. Kent и соавт. в 1970 г. для описания случаев, 
когда после колэктомии при гистологическом исследова-
нии послеоперационного материала обнаруживались пе-
рекрывающиеся черты БК и ЯК либо данных оказывалось 
недостаточно для установления окончательного диагно-
за [12]. В 2005 г. на Всемирном конгрессе по гастроэнтеро-
логии предложен термин «неклассифицированное ВЗК» 
для обозначения предоперационных случаев, когда кли-
ническая картина, эндоскопическая оценка и результаты 
гистологического исследования указывают на ВЗК, но не 
позволяют дифференцировать БК и ЯК [13]. Тактика веде-
ния пациентов с недифференцированным ВЗК зависит от 
тяжести заболевания и ряда эндоскопических и гистологи-
ческих особенностей [10, 14].

С учетом роста распространенности ВЗК, их мультиси-
стемного характера, рисков осложнений и потребности в 
хирургическом лечении при ЯК и БК, а также влияния сро-
ков верификации диагноза на прогноз и частоту оператив-
ных вмешательств ранняя диагностика и своевременная 
реклассификация заболевания имеют принципиальное 
значение [11, 15]. 

Цель исследования – оценить кумулятивную частоту и 
варианты реклассификации диагноза при ВЗК. 

Материалы и методы
Проведено одноцентровое ретроспективное продоль-

ное когортное исследование на базе отделения гастроэнте-
рологии Клиники им. Петра Великого ФГБОУ ВО «СЗГМУ 
им. И.И. Мечникова». Исследование проведено в соответ-
ствии с этическими стандартами и принципами защиты 

персональных данных и одобрено Локальным этическим 
комитетом ФГБОУ ВО «СЗГМУ им. И.И. Мечникова» (вы-
писка из протокола №12 заседания от 12.11.2025). Все дан-
ные анонимизированы. 

Размер выборки составил 800 пациентов с установлен-
ным диагнозом ВЗК (недифференцированное ВЗК, БК, ЯК), 
наблюдавшихся за период 2020–2025 гг. Проанализирована 
когорта пациентов с недифференцированным ВЗК и ЯК. 
В ходе исследования учитывались причины, явившиеся ос-
нованием для реклассификации диагноза: появление дан-
ных о вовлечении верхних отделов желудочно-кишечного 
тракта (ЖКТ), перианальных поражениях, наличии стрик-
тур, свищей, перфорации, а также данных о сегментарности 
поражения кишечника и гранулематозном характере пора-
жения (по результатам гистологического исследования). 

Первичная конечная точка: кумулятивная частота ре-
классификации диагноза при ВЗК. Вторичные конечные 
точки: распределение направлений реклассификации диа-
гноза недифференцированного ВЗК и ЯК; медиана време-
ни от момента установления первичного диагноза до его 
пересмотра; частота и структура причин, явившихся осно-
ванием для реклассификации диагноза.

Критерии включения: установленный диагноз ВЗК (БК, 
ЯК, недифференцированное ВЗК). Критерии невключения: 
возраст моложе 18 лет и старше 75 лет, неверифицирован-
ный колит/илеоколит/терминальный илеит, микроскопи-
ческий колит, другие причины колита (ишемический, луче-
вой, лекарственно-индуцированный и др.).

Статистический анализ выполнен в программе  
StatTech v. 4.12.2 (ООО «Статтех», Россия). Нормальность 
распределения оценивали критерием Шапиро–Уилка. При 
ненормальном распределении данные представляли в виде 
медианы и межквартильного размаха – Me  [Q1; Q3]. Кате-
гориальные переменные описывали абсолютными значе-
ниями и долями (%), 95% доверительный интервал (ДИ) 
рассчитывали методом Клоппера–Пирсона. Статистически 
значимыми считали различия при p<0,05.

Результаты 
В исследуемой ретроспективной когорте пациентов 

с установленным диагнозом ВЗК (n=800) в 17,6% случаев 
(n=141) в ходе динамического наблюдения имела место 
реклассификация диагноза ВЗК. В 93,6% случаев (n=132) 
исходом реклассификации явилась БК (95% ДИ 88,2–97,0); 
9 пациентов не продолжили наблюдение в клинике, в связи 
с чем результат о реклассификации диагноза отсутствовал 
(табл. 1). Медиана возраста пациентов с реклассификаци-
ей диагноза составила 31 год [23; 45]; число женщин – 79 
(56,0%; 95% ДИ 47,4–64,4), мужчин  – 62 (44,0%; 95% ДИ 
35,6–52,6). Среди пациентов с реклассификацией исход-
но диагноз недифференцированного ВЗК установлен у 23 
(16,3%) пациентов, диагноз ЯК – у 118 (83,7%).

Данные о сроках до момента реклассификации диагно-
за являлись доступными для 132 пациентов. Медиана вре-
мени от момента установления первичного диагноза до его 
реклассификации составила 42,0 мес [16,0; 99,0]; значения 
варьировали от 3 до 588 мес. 

При сравнении групп в зависимости от исходного ди-
агноза статистически значимых различий по возрасту не 
выявлено (p=0,193). У пациентов с исходным диагнозом 
недифференцированного ВЗК медиана возраста состави-
ла 37,0 года [25,5; 49,5], у пациентов с ЯК – 29,5 года [23,0; 
44,75]. Распределение по полу также не различалось: доля 
женщин составила 56,5% в группе недифференцированно-
го ВЗК и 55,9% – в группе ЯК (p=0,958).
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Медиана времени от момента установления первично-
го диагноза до его реклассификации при недифференциро-
ванном ВЗК составила 24,0 мес [9,0; 69,0], тогда как при ЯК – 
43,5 мес [17,75; 119,25]. Несмотря на тенденцию к более ранней 
реклассификации в группе недифференцированного ВЗК, ста-
тистически значимых различий не выявлено (p=0,093).

Проведен анализ частоты и структуры клинических, 
эндоскопических и морфологических оснований для ре-
классификации в зависимости от исходного диагноза ВЗК 
(табл. 2). Наиболее частым основанием для пересмотра 
явилось выявление сегментарности поражения: у 7 (50,0%) 
из 14 пациентов с исходным диагнозом недифференциро-
ванного ВЗК и у 75 (63,6%) из 118 пациентов с ЯК. Пери
анальные поражения как основание для пересмотра отме-
чались только у пациентов с исходным диагнозом ЯК – в 12 
(10,2%) из 118 случаев. Стриктуры выявлялись относитель-
но редко: у 1 (7,1%) из 14 пациентов с исходным диагнозом 
недифференцированного ВЗК и у 18 (15,3%) из 118 пациен-
тов с ЯК. Признаки вовлечения тонкой кишки отмечены у 
6 (42,9%) из 14 пациентов группы недифференцированного 
ВЗК и у 27 (22,9%) из 118 пациентов группы ЯК. Данные ги-
стологического исследования послужили основанием для 
реклассификации у 2 (14,3%) из 14 пациентов с исходным 
диагнозом недифференцированного ВЗК и у 10 (8,5%) из 
118 пациентов с ЯК.

Среди пациентов при наличии анализируемых при-
знаков, послуживших основанием для пересмотра диа-
гноза, наибольшая медиана срока до реклассификации 
отмечена при стриктурирующих поражениях и соста-
вила 96,0 мес  [37,0; 186,0]. Наименьшая медиана срока до 
реклассификации наблюдалась у пациентов, у которых 
основанием для пересмотра диагноза явились данные ги-
стологического исследования – 27,0 мес [14,25; 57,75]. При 
выявлении сегментарности поражения медиана срока до 
реклассификации составила 36,0 мес [13,5; 96,0], при вов-
лечении тонкой кишки – 41,0 мес [24,0; 84,0], а при пери-
анальных поражениях – 42,0 мес  [25,5; 78,0]. Таким обра-
зом, по возрастанию медианы срока до реклассификации 
диагноза клинические признаки распределены следующим 
образом: данные гистологического исследования (27 мес), 
сегментарность поражения (36 мес), вовлечение верхних 
отделов ЖКТ (41 мес), перианальные поражения (42 мес) и 
стриктурирующие поражения (96 мес).

Обсуждение
Дифференциальная диагностика БК и ЯК остается 

принципиально сложной задачей ввиду отсутствия «зо-
лотого стандарта» и необходимости интегральной оценки 

клинических, эндоскопических, морфологических, серо-
логических и лучевых данных в динамике  [5]. Сходство 
клинических проявлений усугубляется аналогичными 
изменениями эндоскопической картины. Так, колит при 
БК в ряде случаев имеет изолированный и непрерывный 
характер поражения толстой кишки без развития свищей 
и стриктур. В то же время варианты ЯК с интактной пря-
мой кишкой или вовлечением подвздошной кишки могут 
имитировать БК, особенно на фоне интенсивной терапии, 
формирующей картину «сегментарности» воспаления, что 
приводит к частичной нормализации воспалительных из-
менений дистальных отделов толстой кишки [6, 16]. Мор-
фологические критерии также обладают ограниченной 
специфичностью: неказеозные гранулемы выявляются 
лишь у меньшинства пациентов с БК, а такие признаки, как 
криптовая дисторсия, базальный плазмоцитоз и крипт-аб-
сцессы, встречаются при обеих нозологиях и подвержены 
выраженной межнаблюдательной вариабельности даже 
при применении стандартизированных критериев  [17]. 
Дополнительные методики  – серологические маркеры 
(ASCA, pANCA), генетические тесты (NOD2, ATG16L1, 
IL23R и др.), магнитно-резонансная или компьютерная 
энтерография и интестинальное ультразвуковое исследо-
вание  – повышают диагностическую информативность, 
однако не позволяют надежно провести индивидуальную 
нозологическую верификацию, особенно при варианте 
колита и терминальном илеите минимальной активно-
сти  [5]. Высокая цена ошибочной нозологической клас-
сификации, в первую очередь при выборе хирургической 
тактики (проктоколэктомия с илеоанальным резервуаром 
при ЯК против сегментарных резекций и стриктуропла-
стики при БК) и подборе таргетной терапии, подчеркивает 
необходимость максимально осторожного формулирова-
ния диагноза и допущения категории неклассифицируе-
мого ВЗК в ситуациях диагностической неопределенно-
сти [6, 18, 19].

Согласно проведенному нами исследованию рекласси-
фикация диагноза у пациентов с ВЗК может происходить 
спустя значительный промежуток времени: медиана вре-
мени от момента установления первичного диагноза до его 
пересмотра составила 42 мес, при этом диапазон значений 
являлся широким. Изложенные результаты подтверждают 
динамический характер классификации ВЗК и согласуются 

Таблица 1. Распределение пациентов 
с реклассификацией диагноза 
Table 1. Distribution of patients with diagnostic 
reclassification 

Показатель Число, абс. (%)

Пациенты с реклассификацией диагноза 
среди всей когорты (n=800) 141 (17,6)

Исход реклассификации

БК 132 (93,6)

Исход неизвестен 9 (6,4)

Исходный диагноз у пациентов с реклассификацией (n=141)

Недифференцированное ВЗК 23 (16,3)

ЯК 118 (83,7)

Таблица 2. Частота и структура клинических 
и морфологических оснований для реклассификации 
в зависимости от исходного диагноза
Table 2. Frequency and structure of clinical 
and morphological grounds for reclassification 
according to the initial diagnosis

Показатели
Исходный диагноз, абс. (%)

Недифференци-
рованное ВЗК ЯК

Сегментарность 7 (50,0) 75 (63,6)

Перианальные 
поражения 0 (0,0) 12 (10,2)

Стриктура 1 (7,1) 18 (15,3)

Поражение  
тонкой кишки 6 (42,9) 27 (22,9)

Данные гисто-
логического 
исследования

2 (14,3) 10 (8,5)
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с современными руководствами, согласно которым в про-
цессе наблюдения может иметь место пересмотр диагноза, 
поскольку по мере эволюции заболевания могут появлять-
ся признаки, позволяющие провести нозологическую ве-
рификацию ВЗК [5].

Стоит отметить, что в исследуемой когорте пациентов 
при известном исходе реклассификации конечным диагно-
зом во всех случаях явилась БК. Изложенное указывает на 
то, что основной вектор трансформации диагноза заклю-
чался в переходе от варианта колита при ВЗК к диагнозу 
БК. Полученные данные не противоречат тому, что наи-
большие трудности дифференциальной диагностики воз-
никают при изолированном поражении толстой кишки, 
тогда как колит при БК может длительно имитировать ЯК 
или недифференцированный колит [6, 12, 14].

Наиболее частым основанием для реклассификации 
диагноза как в группе недифференцированного ВЗК, так 
и при ЯК явилось выявление сегментарности поражения 
(50  и 63,6% соответственно), что подчеркивает высокую 
клиническую значимость данного признака. Сегмен-
тарный характер поражения  – один из наиболее важ-
ных аргументов в пользу БК, тогда как для ЯК типично 
непрерывное поражение слизистой оболочки толстой 
кишки [4, 13]. Согласно полученным данным наличие сег-
ментарности поражения ассоциировалось с тенденцией к 
более ранней реклассификации диагноза, что позволяет 
рассматривать данный признак как ранний и частый мар-
кер для пересмотра. 

Другие основания для пересмотра диагноза встреча-
лись реже, что, вероятно, связано с небольшим числом на-
блюдений, а также с тем, что выявление части признаков 
зависит от полноты и повторяемости обследований, вклю-
чая визуализацию тонкой кишки, оценку перианальной об-
ласти и повторную морфологическую верификацию [5, 11]. 
Тем не менее клиническая значимость указанных ранее 
признаков не вызывает сомнений, поскольку каждый из 
них повышает вероятность диагноза БК. 

Признаком, связанным с наиболее длительным сро-
ком от момента установления первичного диагноза до его 
реклассификации (96 мес), явилось наличие стриктуры. 
Последнее отражает один из исходов специфического вос-
палительного процесса кишечной стенки и, следовательно, 
более длительную эволюцию БК. Иными словами, у части 
пациентов диагноз БК становился очевидным лишь на 
этапе осложненного течения, когда появлялись признаки 
стриктурирующего поражения. Данный результат имеет 
практическое значение, так как указывает на необходи-
мость своевременной реклассификации диагноза для кор-
ректного назначения лечебных мероприятий. 

Согласно полученным нами данным имеет место не-
обходимость регулярного наблюдения пациентов с воз-
можностью реклассификации диагноза при первоначаль-
но установленном ЯК или недифференцированном ВЗК, 
особенно при появлении клинических признаков, не ти-
пичных для исходной нозологической формы. Динами-
ческое наблюдение должно включать не только клиниче-
скую оценку, но и повторное комплексное обследование 
с использованием эндоскопии, морфологического иссле-
дования и методов поперечной визуализации верхних и 
нижних отделов ЖКТ, что соответствует современным 
международным рекомендациям [5, 20].

При интерпретации изложенных результатов важно 
учитывать ряд ограничений. Так, одним из ограничений ис-
следования явился ретроспективный дизайн, связанный с 
риском неполноты данных и ограниченной возможностью 

стандартизованной оценки всех клинических параметров. 
Кроме того, группа пациентов с исходным диагнозом не-
дифференцированного ВЗК являлась существенно меньше 
группы пациентов с ЯК, что могло снизить статистическую 
мощность межгрупповых сравнений. 

Заключение
В связи с изложенным реклассификация диагноза у 

пациентов с ВЗК представляет собой длительный и кли-
нически значимый процесс, отражающий динамическую 
природу ВЗК. В исследуемой когорте медиана времени от 
момента установления первичного диагноза до его пере-
смотра составила 42 мес. При известном исходе реклас-
сификации финальным диагнозом во всех случаях стала 
БК. Наличие стриктуры ассоциировалось с более поздней 
реклассификацией, что, вероятно, отражает формирование 
осложненного фенотипа заболевания по мере его эволю-
ции. В клинической практике при формулировке диагно-
за ВЗК, и особенно ЯК, важно учитывать возможность 
реклассификации диагноза, а при наличии оснований для 
пересмотра  – фиксировать факт проведения реклассифи-
кации.
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H. pylori в реальной клинической практике:  
результаты наблюдательной программы «ПАМИР»
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Аннотация
Цель. Оценить эффективность, безопасность и влияние на гастроинтестинальные симптомы эрадикационной терапии Helicobacter 
pylori готовым набором таблеток и капсул [омепразол 20 мг × 2, кларитромицин 500 мг × 2, амоксициллин 500 мг × 4] (Пилобакт® АМ) 
у пациентов c язвенной болезнью двенадцатиперстной кишки в рамках наблюдательной программы.
Материалы и методы. Включены 912 H. pylori-позитивных пациентов, из них 404 мужчины и 508 женщин, средний возраст – 43,8 года 
(43,82±11,39; 18–64 года), с язвенной болезнью двенадцатиперстной кишки в стадии обострения или ремиссии. Симптомы оценивали 
по опроснику Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS – Шкала оценки гастроэнтерологических симптомов); пациенты оценивали 
удовлетворенность лечением, а врачи – эффективность и переносимость лечения по пятибалльной шкале Ликерта. Эффективность эра-
дикации H. pylori оценивали по результатам 13С-уреазного дыхательного теста, определения антигена Н. pylori или быстрого уреазного 
теста с биоптатами тела и антрального отдела желудка, полученными при эзофагогастродуоденоскопии. Завершили наблюдательную 
программу 870 пациентов: в группе стандартной тройной терапии Пилобакт АМ – 538 (группа ПАМ), в группе, усиленной препаратом 
висмута, ребамипидом и/или пробиотиком, – 332 (группа ПАМ плюс). Выделена подгруппа пациентов, получавших тройную терапию с 
висмута трикалия дицитратом (ВТД) и синбиотическим комплексом Флориоза – пробиотическими штаммами Lactobacillus acidophilus  
La-14, Lactobacillus rhamnosus Lr-32, Bifidobacterium lactis Bl-04, инулином и витаминами группы В (ПАМ+ВТД+Ф).
Результаты. Эрадикация H. pylori в группах ПАМ, ПАМ плюс и ПАМ+ВТД+Ф (ITT) составила 90,6, 97,03 и 96,82% соответственно. 
На  фоне лечения значимо уменьшились баллы шкалы абдоминальной боли опросника GSRS. Врачи оценили эффективность и пере-
носимость лечения в конце программ как «очень хорошие» и «хорошие» в 93,3% случаев, 93,68% пациентов были полностью или по 
большей части удовлетворены лечением.
Заключение. Эффективность эрадикации H. pylori готовым набором капсул и таблеток для стандартной тройной терапии обеспечивается 
высокой приверженностью пациентов лечению. Комбинация стандартной тройной терапии с ВТД, пробиотиками и/или ребамипидом 
увеличивает эффективность лечения.
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ORIGINAL ARTICLE

Efficacy and safety of H. pylori eradication therapy in real-world clinical practice:  
results of the «PAMIR» observational program

Nikolay Yu. Alexeev1, Tatyana O. Astaf’eva2, Vanda V. Vishnevskaya3, Natalia D. Donchenko4,  
Valeria V. Zhuravleva4, Polina A. Kruglova4, Anastasia A. Kurbatova4, Victoria M. Pakhomova5,  
Liyudmila G. Ugay6,7, Irina A. Filipenkova8, Irina R. Shigapova9, Tatiana L. Lapina4, Vladimir T. Ivashkin4

1Burdenko Voronezh State Medical University, Voronezh, Russia;
2Seredavin Samara Regional Clinical Hospital, Samara, Russia;
3City Clinical Hospital, Klin, Russia;
4Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University), Moscow, Russia;
5Rostov State Medical University, Rostov-on-Don, Russia;
6Pacific State Medical University, Vladivostok, Russia;
7Far-East State Medical University, Khabarovsk, Russia;
8City Polyclinic No. 8, Tyumen, Russia;
9DarMedical LLC, Orenburg, Russia

Abstract
Aim. To evaluate the efficacy, safety and impact on gastrointestinal symptoms of Helicobacter pylori eradication therapy with a ready-to-use set 
of tablets and capsules [omeprazole 20 mg × 2, clarithromycin 500 mg × 2, amoxicillin 500 mg × 4] (Pylobact® AM) in duodenal ulcer patients 
within the framework of an observational program.
Materials and methods. 912 H. pylori-positive patients were included (404 men and 508 women, average age – 43.8 years (43.82±11.39; 
18–64 years). Symptoms were assessed using the Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS) questionnaire; patients assessed treatment 
satisfaction, and physicians assessed treatment efficacy and tolerability using a five-point Likert scale. The efficacy of H. pylori eradication was 
assessed using the results of the 13C-urea breath test, H. pylori antigen stool test, or a rapid urea test with biopsies of the gastric body and antrum 
obtained during upper endoscopy. A total of 870 patients completed the observational program: 538 patients in the standard triple therapy group 
(PAM group) and 332 patients in the group enhanced with a bismuth preparation, rebamipide, and/or a probiotic (PAMplus group). A subgroup 
of patients received triple therapy with bismuth and the synbiotic complex of Floriose with probiotic strains Lactobacillus acidophilus La-14, 
Lactobacillus rhamnosus Lr-32, Bifidobacterium lactis Bl-04, inulin and B vitamins.
Results. H. pylori eradication rates in the PAM, PAMplus, and PAM+Bi+F (ITT) groups were 90.6, 97.03, and 96.82%, respectively. Treatment 
significantly reduced GSRS abdominal pain scores. Physicians rated the treatment efficacy and tolerability as "very good" or "good" at the end of 
the program in 93.3% of patients. Patients rated 93.68% as completely or mostly satisfied with the treatment.
Conclusion. The effectiveness of H. pylori eradication with a ready-to-use set of capsules and tablets for standard triple therapy is ensured by 
high patient compliance. The combination of standard triple therapy with bismuth, probiotics, and/or rebamipide increases treatment efficacy.

Keywords: H. pylori, standard triple therapy, bismuth tripotassium dicitrate, probiotic, compliance
For citation: Alekseev NYu, Astaf’eva TO, Vishnevskaya VV, Donchenko ND, Zhuravleva VV, Kruglova PA, Kurbatova AA, Pakhomova VM, 
Ugay LG, Filipenkova IA, Shigapova IR, Lapina TL, Ivashkin VT. Efficacy and safety of H. pylori eradication therapy in real-world clinical 
practice: results of the «PAMIR» observational program. Terapevticheskii Arkhiv (Ter. Arkh.). 2026;98(8):451–457.
DOI: 10.26442/00403660.2026.08.203756

Информация об авторах / Information about the authors 

Курбатова Анастасия Александровна – канд. мед. наук, 
ассистент каф. пропедевтики внутренних болезней, 
гастроэнтерологии и гепатологии Института клинической 
медицины им. Н.В. Склифосовского ФГАОУ ВО «Первый 
МГМУ им. И.М. Сеченова» (Сеченовский Университет)

Anastasia A. Kurbatova. ORCID: 0000-0002-6154-8163

Пахомова Виктория Михайловна – ассистент каф. общей 
врачебной практики (семейной медицины) (с курсами 
гериатрии и физиотерапии) ФГБОУ ВО РостГМУ

Victoria M. Pakhomova. ORCID: 0000-0003-4942-4827

Угай Людмила Григорьевна – канд. мед. наук, доц. Института 
терапии и инструментальной диагностики ФГБОУ ВО ТГМУ, 
доц. департамента клинической медицины Школы медицины 
и наук о жизни ФГБОУ ВО ДГМУ

Liyudmila G. Ugay. ORCID: 0000-0002-0695-2729

Филипенкова Ирина Алексеевна – врач-гастроэнтеролог  
ГАУЗ ТО «ГП №8»

Irina A. Filipenkova. ORCID: 0009-0000-5081-9098

Шигапова Ирина Рафаиловна – врач-гастроэнтеролог  
ООО «ДарМедикал»

Irina R. Shigapova. ORCID: 0009-0005-6302-6341

Ивашкин Владимир Трофимович – акад. РАН,  
д-р мед. наук, проф., зав. каф. пропедевтики внутренних 
болезней, гастроэнтерологии и гепатологии Института 
клинической медицины им. Н.В. Склифосовского,  
дир. Научно-технологического института метаболического 
здоровья ФГАОУ ВО «Первый МГМУ им. И.М. Сеченова» 
(Сеченовский Университет)

Vladimir T. Ivashkin. ORCID: 0000-0002-6815-6015



https://doi.org/10.26442/00403660.2026.08.203756 Original Article

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ АРХИВ. 2026; 98 (8): 451–457.	 TERAPEVTICHESKII ARKHIV. 2026; 98 (8): 451–457. 453

Введение
Стандартная тройная терапия для эрадикации Helico-

bacter pylori, включающая ингибитор протонной помпы, кла-
ритромицин и амоксициллин, имела ключевое значение для 
формирования стандартов лечения этой инфекции. Считает-
ся, что в настоящее время она стала уступать по эффективно-
сти другим режимам лечения H. pylori [1–3], что связывают 
с ростом антибиотикорезистентности к макролидам, в том 
числе и в Российской Федерации  [4, 5]. Клинические реко-
мендации Российской гастроэнтерологической ассоциации 
по ведению пациентов с инфекцией H. pylori основаны на эм-
пирическом выборе антигеликобактерного лечения без обя-
зательного определения чувствительности к антибиотикам. 
Для повышения эффективности 14-дневной стандартной 
тройной терапии рекомендуется ее дополнение висмута три-
калия дицитратом (ВТД), ребамипидом или определенными 
пробиотическими штаммами  [6–8]. Применение классиче-
ской квадротерапии с ВТД и тетрациклином, обозначенное 
в клинических рекомендациях в качестве 1-й и последующих 
линий терапии  [6, 7], ограничено из-за неудобства назна-
чения тетрациклина, зарегистрированного в России в дозе 
100 мг, что требует 20 таблеток в сутки для полной дозы.

Значение комплаенса для успеха эрадикационной те-
рапии H. pylori не вызывает сомнения [9–11]. Для лечения 
язвенной болезни (ЯБ) в Российской Федерации зареги-
стрирован комбинированный препарат Пилобакт® АМ 
(Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд), который содержит 
набор капсул и таблеток стандартной тройной терапии: 
каждый стрип (контурная безъячейковая упаковка) с дву-
мя капсулами омепразола 20 мг, двумя таблетками клари-
тромицина 500 мг и четырьмя капсулами амоксициллина 
500 мг рассчитан на 1 день с ясным указанием утреннего и 
вечернего приемов. Готовый набор лекарственных средств 
для эрадикационной терапии H. pylori обеспечивает со-
блюдение пациентом правильной дозы и частоты приема 
за счет простоты выполнения назначений врача [7].

Для оценки эффективности и безопасности стандарт-
ной тройной терапии в повседневной практике в различ-
ных регионах России проведена неинтервенционная на-
блюдательная программа с препаратом Пилобакт® АМ у 
пациентов в фазе обострения или ремиссии ЯБ двенадца-
типерстной кишки (ДПК) (ПАМИР).

Цель исследования – оценить эффективность, безопас-
ность и влияние на гастроинтестинальные симптомы эра-
дикационной терапии H. pylori препаратом Пилобакт® АМ, 
готового набора таблеток и капсул (омепразол 20 мг  × 2,  
кларитромицин 500 мг × 2, амоксициллин 500 мг × 4), у па-
циентов с ЯБ ДПК.

Материалы и методы
Наблюдательная программа прошла с января 2023 по 

июль 2023 г. при участии 200 врачей-гастроэнтерологов из 
33 регионов (89 административно-территориальных еди-
ниц) Российской Федерации.

В исследование включены пациенты в возрасте 18–65 лет с 
установленным диагнозом ЯБ ДПК в фазе как обострения, так 
и ремиссии, подписавшие информированное согласие.

Критерием включения служил положительный тест на 
H. pylori, полученный с помощью одного из доступных ме-
тодов в соответствии с клиническими рекомендациями Рос-
сийской гастроэнтерологической ассоциации по диагностике 

1The R Project for Statistical Computing. Available at: https://www.R-project.org. Accessed: 15.04.2026.
2Microsoft R Open. Microsoft and R Core Team. Microsoft, Redmond, Washington. Available at: https://mran.microsoft.com. Accessed: 15.04.2026.
3A Guidance Document for the Use of R in Regulated Clinical Trial Environments. Available at: https://www.r-project.org/doc/R-FDA.pdf. Accessed: 15.04.2026.

и лечению ЯБ [7] и проведенный в течение 6 мес до момента 
скрининга либо на визите скрининга. В программу включа-
лись пациенты, которым в качестве базиса эрадикационной 
терапии был назначен Пилобакт АМ на 14 дней. Основны-
ми критериями невключения были беременность, лактация 
или планирование беременности в период исследования, 
прием нестероидных противовоспалительных препаратов 
в течение последних 2 нед до визита скрининга, прием ряда 
лекарственных препаратов, которые метаболизируются изо-
ферментом CYP3A4, заболевания, наличие которых, с точки 
зрения врача-исследователя, подвергает здоровье пациента 
риску в случае участия в исследовании или потенциально за-
трудняет интерпретацию результатов обследования.

В ходе визита скрининга (на визите 1) подписано ин-
формированное согласие, оценены критерии включения/
невключения, собраны жалобы, анамнез, демографиче-
ские данные, подтверждена инфекция H. pylori и назначе-
ние терапии Пилобакт® АМ на 14 дней, заполнен опросник 
Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS – Шкала оценки 
гастроэнтерологических симптомов). Визит 2 проведен по 
окончании терапии на день 15±1, визит  3 (завершение на-
блюдения) – на день 49±7 после визита скрининга. Пациенты 
оценивали удовлетворенность лечением, а врачи  – эффек-
тивность и переносимость лечения по пятибалльной шкале 
Ликерта на визитах 2 и 3. На этих визитах также заполня-
ли опросник GSRS и регистрировали нежелательные явле-
ния (НЯ). На визите 3 эффективность эрадикации H. pylori 
оценивали по результатам 13С-уреазного дыхательного те-
ста, определения антигена Н. pylori или быстрого уреазного 
теста с биоптатами тела и антрального отдела желудка, полу-
ченными при эзофагогастродуоденоскопии. Более 75% па-
циентов были включены в исследование в стадии ремиссии 
ЯБ, поэтому оценка эндоскопической динамики заживления 
язвы не входила в задачи наблюдательной программы.

Важно отметить, что в соответствии с клиническими 
рекомендациями Российской гастроэнтерологической ассо-
циации по диагностике и лечению H. pylori [6, 7] врачи, уча-
ствующие в исследовании, сочли возможным в 37% назначе-
ний (у 337 пациентов) комбинировать терапию препаратом 
Пилобакт® АМ с ВТД, ребампидиом и/или пробиотиком.

Статистический анализ
Статистический анализ проведен с использова-

нием пакета прикладных статистических программ R  
(R: A language and environment for statistical computing. 
R Core Team. R Foundation for Statistical Computing, Vienna, 
Austria1) версии 4.0.2 и контроля версий пакетов, адапти-
рованного и валидированного Microsoft (Microsoft R Open. 
Microsoft and R Core Team. Microsoft, Redmond, Washington2) 
с применением «A Guidance Document for the Use of R in 
Regulated Clinical Trial Environments»3. Непрерывные (ко-
личественные) данные были представлены с помощью 
следующих параметров: среднее арифметическое (M); 
стандартное отклонение (СО), 95% доверительный интер-
вал для среднего (95% ДИ), минимальное значение (мин.), 
максимальное значение (макс.) и медиана (Me).

Этика
Протокол наблюдательной программы одобрен локаль-

ным этическим комитетом ФГАОУ ВО «Первый МГМУ 
им. И.М. Сеченова» (Сеченовский университет)»; выписка 
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из протокола №25-22 от 08.12.2022. Определение понятия 
«неинтервенционное исследование» представлено в Пра-
вилах Надлежащей клинической практики (Good Clinical 
Practice – GCP) ЕАЭС (Решение Совета Евразийской эко-
номической комиссии от 03.11.2016 №79). Особенности 
проведения неинтервенционного исследования приведены 
в Решении Евразийской экономической комиссии №87 от 
03.11.2016 «Об утверждении Правил надлежащей практи-
ки фармаконадзора Евразийского экономического союза».

Результаты
Лечение препаратом Пилобакт® АМ было начато 912 па-

циентам (популяция ITT), из них 404 мужчины и 508 жен-
щин, средний возраст – 43,8 года (43,82±11,39; 18–64 года).

Важно отметить широкую географию проведения ис-
следования на территории Российской Федерации: 46 го-
родов от западного региона Калининградской области до 
восточного Хабаровского края. Из г. Москвы и Московской 
области в исследование вошел 201 (22%) пациент.

Эффективность эрадикации Н. pylori
Эффективность эрадикации Н. pylori 14-дневным кур-

сом стандартной тройной терапии препаратом Пилобакт® 
АМ в качестве единственного назначения или вместе с 
препаратом висмута, ребамипидом и/или пробиотиком 
оценивали через 4–6 нед после завершения лечения по ре-
зультатам 13С-уреазного дыхательного теста, определения 
антигена Н. pylori в кале или быстрого уреазного теста с 
биоптатами тела и антрального отдела желудка, получен-
ными при эзофагогастродуоденоскопии.

Завершили наблюдательную программу 870 пациентов 
из 912, включенных в исследование. В группе стандартной 
тройной терапии препаратом Пилобакт® АМ (омепразол 
+ амоксициллин + кларитромицин) завершили исследова-
ние по протоколу 538 пациентов (группа ПАМ), в группе, 
усиленной препаратом висмута, ребамипидом и/или про-
биотиком,  – 332 (группа ПАМ плюс). Среди пациентов, 
получавших Пилобакт® АМ в комбинации, наиболее мно-
гочисленную группу (157 человек) составили пациенты, ко-
торые принимали тройную терапию с ВТД и пробиотиче-
скими штаммами Lactobacillus acidophilus La-14, Lactobacillus 
rhamnosus Lr-32, Bifidobacterium lactis Bl-04 (синбиотик Фло-
риоза Витастронг®). Результаты в этой подгруппе пациентов 
будут представлены отдельно (ПАМ+ВТД+Ф). Эффектив-
ность эрадикации Н. pylori в зависимости от назначенной 
схемы терапии представлена в табл. 1.

Достоверная разница в проценте успешной эрадика-
ции H. pylori получена при анализе по критерию ITT между 
группами ПАМ и ПАМ плюс (р<0,001) и между группами 
ПАМ и ПАМ+ВТД+Ф (р=0,021).

Динамика показателей опросника GSRS
Анализ опросника GSRS в данной наблюдательной 

программе позволяет оценить, с одной стороны, непосред-
ственно симптомы ЯБ ДПК с помощью шкалы абдоми-
нальной боли, с другой  – переносимость эрадикационной 
терапии H. pylori, например по ответу на вопросы о нали-
чии тошноты, диареи и запора. На момент визита 1 средний 
балл ± СО оценки абдоминальной боли составлял 7,28±2,95, 
визита 2 – 3,67±1,61 (р<0,001 между показателями на визи-
тах 1 и 2), визита 3 – 2,54±0,97 (р<0,001, визиты 2 и 3). На 
момент визита 1 средний суммарный балл ± СО оценки 
всех симптомов по шкалам GSRS составил 39,01±16,36, 
визита 2  – 24,85±9,80 (р=0,036, визиты 1 и 2), визита 3  – 
19,06±6,74 (р=0,439, визиты 2 и 3). Таким образом, на фоне 

14-дневного курса эрадикации H. pylori произошло значи-
мое уменьшение абдоминальной боли, что свидетельствует 
о купировании основного симптома ЯБ. Спустя 5 нед после 
завершения лечения частота и выраженность абдоминаль-
ной боли также уменьшились. Снижение суммарного балла 
по шкалам GSRS на 14-й день лечения мы расцениваем как 
свидетельство хорошей переносимости эрадикационной 
терапии H. pylori на основе Пилобакт® АМ.

Достоверной разницы в изменении общего балла и 
баллов по шкалам опросника GSRS между группами ПАМ, 
ПАМ плюс и подгруппой ПАМ+ВТД+Ф не выявлено 
(табл. 2), однако для каждой из групп доказано значимое 
снижение балла по шкале абдоминальной боли (рис. 1).

Частота НЯ
У 34 (4%) пациентов зафиксированы НЯ (диарея, ме-

теоризм, горечь во рту / металлический привкус, а также 
встречались тошнота, диспепсия, запор, головная боль, 
дисгевзия). В 2 случаях НЯ стали причиной прекращения 
терапии (в одном случае – аллергическая реакция, в дру-
гом – выраженная тошнота). Серьезных НЯ при проведе-
нии наблюдательной программы не зафиксировано.

Оценка врачами эффективности 
и переносимости лечения
По окончании двухнедельного курса эрадикационной 

терапии H. pylori (визит 2) оценка врачами-исследовате-
лями эффективности и переносимости лечения для всех 

Таблица 1. Эффективность эрадикации H. pylori  
в зависимости от назначенной схемы терапии, %  
(95% ДИ)
Table 1. H. pylori eradication efficiency on the prescribed 
treatment regimen, % (95% CI)

Назначенная 
терапия

Эффективность эрадикации

ITT PP

ПАМ 521/575, 90,61 
(87,92–92,87)

521/538, 96,84 
(94,99–98,15)

ПАМ плюс 327/337, 97,03 
(94,61–98,57)

327/332, 98,49 
(96,52–99,51)

Подгруппа 
ПАМ+ВТД+Ф

152/157, 96,82 
(92,72–98,96)

152/154, 98,70 
(95,39–99,84)

Абдоминальная боль

ПАМ
ПАМ плюс

М
ДИ 95%

7

6

5

4

3

О
це

нк
а 
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Визит 1                 Визит 2                            Визит 3

Рис. 1. Динамика среднего балла абдоминальной боли  
по шкале GSRS в зависимости от назначенной схемы 
эрадикационной терапии H. pylori.
Fig. 1. Dynamics of the average abdominal pain score of the 
GSRS scale on the prescribed H. pylori eradication therapy.



https://doi.org/10.26442/00403660.2026.08.203756 Original Article

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ АРХИВ. 2026; 98 (8): 451–457.	 TERAPEVTICHESKII ARKHIV. 2026; 98 (8): 451–457. 455

пациентов как «очень хорошие эффективность и перено-
симость» установлена в 42,07% случаев (95% ДИ 36,63–
47,70), как «хорошие» – в 47,47% (95% ДИ 4,91–53,10), как 
«удовлетворительные» – в 10,11% (95% ДИ 7,20–14,03), как 
«плохие и очень плохие» – всего у 2 пациентов из 870. Из-
менение врачами оценки эффективности и переносимости 
на визите 3, как можно предположить, связано с получен-
ными на этом визите результатами эрадикации H. pylori. 
«Очень хорошие эффективность и переносимость» отме-
чены в 61,84% случаев (95% ДИ 56,24–67,14), «хорошие» – 
в 31,49% (95% ДИ 26,51–36,94), «удовлетворительные»  –  
в 5,52% (95% ДИ 3,46–8,70), «плохая и очень плохая»  –  
у 7 пациентов.

Оценка пациентами удовлетворенности 
лечением
По завершении 14-дневного курса эрадикации H. pylori 

среди всех пациентов полностью удовлетворены лечением 
43,91% (95% ДИ 38,42–49,55), удовлетворены по большей 
части – 46,09% (95% ДИ 40,55–51,73). На визите 3 число па-
циентов, полностью удовлетворенных лечением, выросло и 
составило 65,63% (95% ДИ 60,11–70,76), по большей части 
удовлетворенных – 28,05% (95% ДИ 23,28–33,36).

Обсуждение
Ограничения представленных данных: к результа-

там наблюдательной программы применимы ограниче-
ния любых данных, полученных в реальной клинической 
практике. В отличие от контролируемых исследований в 
наблюдательной программе отсутствовала рандомизация 
пациентов в группы с различными схемами эрадикаци-
онной терапии H. pylori. Неравный размер этих групп от-
разил предпочтения врачей в повседневной практике. Еще 
одним ограничением работы служит отсутствие единого 
метода контроля эффективности эрадикации H.  pylori. 
Выбор методики был предоставлен врачам и, вероятно, за-
висел от доступности диагностики инфекции в конкрет-
ном регионе.

В наблюдательной программе, которая отражает реаль-
ную практику, назначение на 14 дней стандартной тройной 
терапии в виде готового набора омепразола, кларитроми-
цина и амоксициллина, упакованных в стрип на 1 день при-
ема (Пилобакт® АМ), а также комбинации тройной терапии 
с ВТД, ребамипидом и/или пробиотиком позволило превы-
сить рекомендуемый порог эрадикации инфекции H. pylori 
90%. Столь высокая эффективность отличается от данных 
ряда исследований, которые показывают субоптимальный 
результат стандартной тройной терапии (<90%). В россий-
ском исследовании эффективность двухнедельного курса 
стандартной тройной терапии у пациентов без сочетан-
ного заболевания составила 80,0% (ITT) (83,7% [РР]) [12]. 
Анализ Европейского регистра по лечению H. pylori, ко-

торый также представляет данные рутинной практики, в 
2022 г. показал, что назначение стандартной тройной тера-
пии в России по частоте составляет 56%, а эффективность 
этой схемы – 80% [2].

Существенное значение для высокой эффективно-
сти антигеликобактерного лечения на основе препарата  
Пилобакт® АМ имеет высокая приверженность пациентов 
назначенной терапии, которая обеспечивается готовым 
набором капсул и таблеток под одним названием (вместо 
3 или 4 разных названий лекарственных средств), удобно 
упакованных в один стрип на 1 день, с четким указанием 
утреннего и вечернего приемов. Соблюдение пациента-
ми правильной дозы и стабильной частота приема не так 
часто служит задачей для клинических исследований, но 
полученные данные убеждают в важности комплаенса. 
В  работе, выполненной в Республике Корея, достижение 
эрадикации H. pylori у пациентов с неудовлетворительным 
комплаенсом (принято <80% назначенных препаратов) 
было на 30% меньше по сравнению с комплаентными па-
циентами [13].

Клиническими рекомендациями Российской гастроэн-
терологической ассоциации предусмотрена возможность 
увеличения эффективности стандартной тройной тера-
пии с помощью присоединения к ней ВТД, пробиотиков и 
ребамипида [6–8]. Доля пациентов, которым в рамках на-
блюдательной программы к стандартной тройной терапии 
были назначены дополнительные препараты, составила 
37%. Добавление ВТД убедительно увеличивает излечение 
инфекции выше 90%  [14, 15]. Ребамипид значимо увели-
чивает процент эрадикации H. pylori (отношение шансов 
1,76, 95% ДИ 1,44–2,16) [16, 17]. Повышение эффективно-
сти эрадикации H. pylori при назначении пробиотиков по-
казано с высоким уровнем достоверности [18–20]. 

Заключение
В наблюдательной программе «ПАМИР» получена до-

стоверная разница между эффективностью стандартной 
тройной терапии и стандартной тройной терапии, усилен-
ной ВТД и/или пробиотиком, ребамипидом в различных 
сочетаниях. Очевидно, что при назначении стандартной 
тройной терапии набором препаратов в одной упаков-
ке пациенту более комфортно расширить эту схему до 
4–5  препаратов. Таким образом, именно комплаенс, ко-
торый обеспечивается комбинацией препаратов для эра-
дикационной терапии в одной упаковке, служит важным 
фактором успеха эрадикационной терапии H. pylori.
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Таблица 2. Динамика общего балла по опроснику GSRS в зависимости от назначенной схемы эрадикационной терапии 
H. pylori, М±СО (95% ДИ)
Table 2. Dynamics of the total score on the GSRS questionnaire on the prescribed regimen of H. pylori eradication 
therapy, M±SD (95% CI)

Схема эрадикационной 
терапии H. pylori Визит 1 Визит 2 Визит 3

ПАМ 40,72±17,44 (39,29–42,16) 25,74±10,84 (24,84–26,63) 19,78±7,77 (19,13–20,43)

ПАМ плюс 36,11±13,88 (34,62–37,59) 23,34±7,53 (22,54–24,15) 17,86±4,30 (17,40–18,32)

Подгруппа ПАМ+ВТД+Ф 36,38±13,48 (34,26–38,51) 24,80±8,12 (23,52–26,08) 18,66±5,24 (17,83–19,48)
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Скрининг инфекции Helicobacter pylori у пациентов 
с острым инфарктом миокарда и стабильной ишемической 
болезнью сердца: распространенность и факторы риска 
(данные одноцентрового исследования)
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Аннотация
Цель. Оценить распространенность и идентифицировать факторы риска инфицирования Helicobacter pylori у пациентов с острым ин-
фарктом миокарда (ОИМ) и стабильной ишемической болезнью сердца (ИБС).
Материалы и методы. В одноцентровое исследование включены 110 пациентов, которые разделены на 2 группы в зависимости от формы 
ИБС. Первую группу (n=56) образовали пациенты с ОИМ после первичного чрескожного коронарного вмешательства (средний воз-
раст – 62,00 года), из них 55 (98,21%) пациентов принимали двойную антитромбоцитарную терапию. Во вторую группу (n=54) вошли 
пациенты со стабильной ИБС после стентирования коронарных артерий, выполненного в течение предшествующего года (средний воз-
раст – 67,5 года), двойную антитромбоцитарную терапию принимали 43 (79,62%) пациента. Стандартное обследование включало сбор 
анамнеза и жалоб, лабораторные исследования (клинический и биохимический анализы крови, коагулограмму), а также тестирование на 
H. pylori. Для пациентов с ОИМ применяли 13С-уреазный дыхательный тест, а пациентам со стабильной ИБС тест проводили при помощи 
биопсии во время эзофагогастродуоденоскопии.
Результаты. Частота инфицирования H. pylori различалась между группами пациентов. Среди пациентов со стабильной ИБС положи-
тельный результат выявлен у 17 (31,5%), а отрицательный – у 37 (68,5%) человек. В группе больных, перенесших ОИМ, доля инфициро-
ванных была выше и составила 26 (46,4%) человек, тогда как неинфицированных было 30 (53,6%) пациентов. По результатам однофак-
торного анализа H. pylori-позитивный статус статистически значимо ассоциировался с курением и наличием диспептических жалоб, 
данные результаты сохранялись при введении поправок на пол и возраст. У пациентов с ОИМ инфекция также была ассоциирована с 
более высоким систолическим артериальным давлением, снижением уровня общего белка и удлинением протромбинового времени. 
Группы сравнения были сопоставимы по получаемой медикаментозной терапии, за исключением более частого назначения ингибиторов 
протонной помпы H. pylori-позитивным пациентам.
Заключение. Полученные данные свидетельствуют о широкой распространенности активной инфекции H. pylori у пациентов с ОИМ и 
стабильной ИБС. Выявленные факторы риска указывают на то, что эта инфекция может быть управляемым фактором, повышающим риск 
развития язв и кровотечений из желудка и двенадцатиперстной кишки у данной когорты пациентов. 
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Введение
Ишемическая болезнь сердца (ИБС) сохраняет статус 

ведущей причины смерти и инвалидизации мирового насе-
ления. Наибольшую угрозу в структуре ИБС представляют 
ее острые формы, такие как острый коронарный синдром, 
требующие экстренной госпитализации и неотложного 
проведения чрескожного коронарного вмешательства. Со-
временные стандарты ведения таких пациентов предус-
матривают обязательное назначение антитромботической 
терапии, включающей двойную антитромбоцитарную те-
рапию (ДАТТ) [1, 2]. 

Важной проблемой при назначении ДАТТ считается 
повышение вероятности развития осложнений со сторо-
ны желудочно-кишечного тракта (ЖКТ). К ним относятся 
эрозивно-язвенные поражения слизистой оболочки же-
лудка и двенадцатиперстной кишки, а также кровотечения, 
которые утяжеляют состояние пациента, ухудшают про-
гноз и могут ограничить проведение оптимальной меди-
каментозной терапии  [3]. Ключевым фактором, потенци-
рующим повреждение слизистой оболочки ЖКТ, является 
инфицирование Helicobacter pylori. Эта грамотрицательная 
бактерия, колонизирующая желудочный эпителий, при-
знана основным этиологическим фактором хронического 
гастрита, язвенной болезни желудка и двенадцатиперстной 
кишки, рака желудка [4–6]. 

У пациентов с острым коронарным синдромом наблю-
дается совокупное действие нескольких патогенетических 
факторов, значительно повышающих риск повреждения 
ЖКТ. На фоне сердечной недостаточности происходит 
снижение перфузии слизистой желудка и двенадцатипер-
стной кишки, что приводит к ее ишемии. Это повреждение 
усугубляется ульцерогенным действием H. pylori, а обяза-

тельная антитромботическая терапия служит дополни-
тельным фактором риска  [7]. Таким образом, инфекция 
H. pylori является недооцененным модифицируемым фак-
тором риска осложнений со стороны ЖКТ у пациентов с 
острым инфарктом миокарда (ОИМ). Однако в повседнев-
ной практике скрининг на H. pylori в момент госпитализа-
ции по поводу ОИМ не проводится. 

Цель исследования  – оценить распространенность 
и идентифицировать факторы риска инфицирования 
H. pylori у пациентов с ОИМ и стабильной ИБС.

Материалы и методы
В проспективное когортное одноцентровое исследо-

вание, проведенное на базе ГБУЗ «ГКБ им. М.П. Конча-
ловского» (г. Зеленограда), включены 110 пациентов. Па-
циенты разделены на 2 группы в зависимости от формы 
ИБС. Первую группу (n=56) составили пациенты с пере-
несенным ОИМ во время настоящей госпитализации, 
которым выполнено первичное чрескожное коронарное 
вмешательство. Средний возраст в данной группе составил 
62  года, а ДАТТ получали 55 (98,21%) пациентов. Вторую 
группу (n=54) образовали пациенты со стабильной ИБС, 
которым стентирование коронарных артерий проведено 
в течение предшествующего года. Средний возраст в этой 
когорте достигал 67,5 года, при этом на ДАТТ находились 
43 (79,62%) пациента.

Критериями включения являлись возраст старше 
18 лет, наличие диагностированной ИБС согласно клини-
ческим рекомендациям, наличие письменного информи-
рованного согласия пациента на участие в исследовании. 

Критериями исключения из исследования были возраст 
младше 18 лет, прием антикоагулянтов, тяжелая степень 
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Screening for Helicobacter pylori infection in patients with acute myocardial infarction 
and stable coronary artery disease: Prevalence and risk factors (A single-center study)
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Abstract
Aim. To evaluate the prevalence and identify risk factors for Helicobacter pylori infection in patients with acute myocardial infarction 
(AMI) and stable coronary artery disease (CAD).
Materials and methods. A total of 110 patients were enrolled in a single-center study. The patients were divided into two groups according 
to the form of CAD. The first group (n=54) consisted of patients with AMI after primary percutaneous coronary intervention, with a mean 
age of 62.00 years; 53 patients (94.64%) were on dual antiplatelet therapy. The second group (n=56) included patients with stable CAD 
who had undergone coronary artery stenting within the previous year, with a mean age of 67.5 years, of whom 42 patients (77.78%) 
were on dual antiplatelet therapy. The standard examination included analysis of complaints, laboratory tests (complete blood count, 
biochemical blood test, coagulogram), as well as testing for H. pylori. The 13C-urea breath test was used for patients with AMI, while for 
patients with stable CAD, testing was performed via biopsy during esophagogastroduodenoscopy.
Results. The frequency of H. pylori infection differed between the patient groups. Among patients with stable CAD, a positive result was 
found in 17 (31.5%) individuals, while a negative result was found in 37 (68.5%). In the group of patients who had experienced AMI, the 
proportion of infected individuals was higher, at 26 (46.4%), whereas non-infected patients numbered 30 (53.6%). According to univariate 
analysis, H. pylori-positive status was statistically significantly associated with smoking and the presence of dyspeptic complaints. These 
results persisted after adjusting for sex and age. In patients with AMI, the infection was also associated with higher systolic blood pressure, 
a decrease in total protein level, and a prolonged prothrombin time. The comparison groups were comparable in terms of received drug 
therapy, except for the more frequent prescription of proton pump inhibitors to H. pylori-positive patients.
Conclusion. The findings demonstrate a widespread prevalence of active H. pylori infection among patients with acute AMI and stable 
CAD. The risk factors identified point to this infection as a potentially modifiable contributor to an elevated risk of gastroduodenal ulcers 
and hemorrhage in this patient population.

Keywords: acute myocardial infarction, coronary artery disease, Helicobacter pylori, risk factor
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деменции, злокачественные образования, диагностирован-
ные тяжелые сопутствующие заболевания, беременность и 
период лактации. 

У всех участников исследования фиксировались:
• � демографические данные: возраст, пол, индекс массы 

тела (ИМТ), рассчитанный по формуле Кетле; 
• � анамнестические данные: статус курения, наличие/

отсутствие в анамнезе гипертонической болезни (ГБ), 
сахарного диабета (СД), хронической болезни почек 
(ХБП), семейный анамнез по раннему развитию ИБС 
(младше 55 лет – для мужчин, 65 лет – для женщин);

• � жалобы со стороны ЖКТ; 
• � лабораторные данные (клинический, биохимический 

анализы крови, коагулограмма);
• � результаты тестирования на H. pylori. В группе ОИМ 

проводили 13С-уреазный дыхательный тест – резуль-
тат считали положительным при значении разницы 
относительно базовой пробы >4‰. Пациентам со 
стабильной ИБС выполняли эзофагогастродуоде-
носкопию на аппарате Fujifilm EG-760R 9G402K059 
(Fujifilm Corp., Япония) с биопсией слизистой обо-
лочки желудка с последующим гистологическим ис-
следованием полученных препаратов, окрашенных 
гематоксилином-эозином и по Гимза.

Статистическую обработку осуществляли с помощью 
R 4.4.2 и пакетов gtsummary, tidyr, dplyr, readxl. Описатель-
ная статистика включала анализ распределения данных: 
для числовых – медиана с верхним и нижним квартилями 
(Me [Q25; Q75]), для категориальных – абсолютные значения 
(абс.) и проценты (%). Статистическая значимость для всех 
сравнений устанавливалась на уровне 0,05. Для сравнения 
независимых выборок применялись критерии Фишера для 
категориальных данных, U-критерий Манна–Уитни  – для 
числовых. При однофакторном анализе для каждого ис-
следуемого фактора строились отдельные логистические 
регрессии. При многофакторном анализе дополнительно 
в каждую модель вводились переменные пола и возраста. 
Коэффициенты регрессии были экспоненцированы для 
получения отношения шансов (ОШ) с 95% доверительны-
ми интервалами (ДИ).

Результаты
В исследовании приняли участие 110 пациентов, стра-

дающих ИБС, которые в зависимости от клинической фор-
мы заболевания были разделены на 2 группы: 56 пациентов 
с ОИМ, 54 пациента со стабильной стенокардией напряже-
ния (стабильная ИБС). 

Клинико-демографическая характеристика обследо-
ванных пациентов представлена в табл. 1.

Пациенты сравниваемых групп были сопоставимы по 
полу, одинаково часто курили и имели повышенный ИМТ. 
Монотерапия ацетилсалициловой кислотой (АСК) и ДАТТ 
(АСК + клопидогрел) преобладали в группе стабильной 
ИБС (p=0,002 и p<0,001 соответственно), тогда как в груп-
пе ОИМ чаще встречалась комбинация АСК + тикагрелор 
(p<0,001). Ингибиторы протонной помпы (ИПП) также 
чаще назначали при ОИМ (p<0,001).

По результатам проведенного тестирования распро-
страненность H. pylori в группе стабильной ИБС составила 
31,5% (n=17), в то время как в группе больных, перенесших 
ОИМ, данный показатель был выше – 46,4% (n=26; p=0,122; 
рис. 1).

При анализе данных у пациентов с ОИМ в группе 
H.  pylori-положительных пациентов достоверно чаще 
встречалось курение (65,38% против 23,33%; p=0,003), реги-

стрировалось более высокое систолическое артериальное 
давление (САД): 132,50 мм рт. ст. против 120,50 мм рт. ст. 
(p=0,040). Наличие инфекции H.  pylori также было ассо-
циировано с существенно более высокой частотой дис-
пептических жалоб (69,23% против 3,33%; p<0,001). Груп-
па H. pylori-положительных пациентов характеризовалась 
достоверно более низким уровнем общего белка в кро-
ви (64,55  г/л против 71,55 г/л; p=0,009) и более длитель-
ным протромбиновым временем (14,85 с против 12,60 с; 
p=0,042). Различия по другим лабораторным показателям 
(гемоглобину, глюкозе, липидному спектру, креатини-
ну, С-реактивному белку  – СРБ, N-концевому фрагменту 

Таблица 1. Основная характеристика групп пациентов 
Table 1. Common characteristics of patient groups

Параметр Пациенты с 
ОИМ (n=56)

Пациенты со 
стабильной 
ИБС (n=54)

p

Демографические показатели

Мужской пол,  
абс. (%) 41 (73,21) 41 (75,93) 0,828

Возраст, лет 62,00  
[53,75; 68,00]

67,50  
[60,25; 74,00] 0,009

Клинические факторы риска

ИМТ, кг/м2 29,35  
[27,10; 32,15]

29,00  
[25,88; 32,30] 0,528

Курение, абс. (%) 24 (42,86) 21 (38,89) 0,702

СД, абс. (%) 11 (19,64) 20 (37,04) 0,056

ХБП≥3а-степени, 
абс. (%) 10 (17,86) 11 (20,37) 0,738

ХОБЛ, абс. (%) 3 (5,36) 14 (25,93) 0,003

ОНМК в 
анамнезе, абс. (%) 3 (5,36) 5 (9,26) 0,481

ХСН, абс. (%) 47 (83,92) 51 (94,45) 0,13

Медикаментозная терапия

АСК, абс. (%) 1 (1,79) 11 (20,37) 0,002

АСК + клопидо-
грел, абс. (%) 2 (3,57) 27 (50,00) <0,001

АСК + тикагрелор, 
абс. (%) 53 (94,64) 16 (29,63) <0,001

ИПП, абс. (%) 52 (92,86 29 (53,70) <0,001

Примечание. Здесь и далее в табл. 2, 3: ХОБЛ – хроническая 
обструктивная болезнь легких, ОНМК – острое нарушение 
мозгового кровообращения.
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предшественника мозгового натрийуретического пепти-
да – NT-proBNP) и по принимаемой медикаментозной те-
рапии были статистически незначимы (p>0,050; табл. 2).

Многофакторный регрессионный анализ показал ста-
тистически значимую обратную связь между отсутствием 

курения и инфицированием H. pylori: скорректированное 
ОШ 0,09 (95% ДИ 0,02–0,34; p<0,001). Это указывает на то, 
что у некурящих пациентов риск инфицирования был су-
щественно ниже, чем у курильщиков. Кроме того, у паци-
ентов без диспепсии наличие инфекции было значительно 

Таблица 2. Сравнительная характеристика когорты с ОИМ по наличию/отсутствию H. pylori
Table 2. Comparative сharacteristics in the acute myocardial infarction cohort stratified by H. pylori infection status

Признак H. pylori-отрицательный (n=30) H. pylori-положительный (n=26) p

Демографические показатели

Мужской пол, абс. (%) 22 (73,33) 19 (73,08) 1,0

Возраст, лет 62,00 [55,00; 68,00] 62,50 [54,00; 67,75] 0,748

Факторы риска и данные объективного осмотра

ИМТ, кг/м2 29,55 [27,20; 31,90] 29,15 [26,27; 32,15] 0,805

Курение, абс. (%) 7 (23,33) 17 (65,38) 0,003

ГБ, абс. (%) 29 (96,67) 23 (88,46) 0,328

СД 2-го типа, абс. (%) 7 (23,33) 4 (15,38) 0,517

ХБП ≥ 3а ст., абс. (%) 5 (16,67) 5 (19,23) 1,0

ХОБЛ, абс. (%) 1 (3,33) 2 (7,69) 0,592

ОНМК в анамнезе, абс. (%) 0 (0.00) 3 (11,54) 0,094

Инфаркт миокарда, абс. (%) nSTEMI: 14 (46,67);  
STEMI: 16 (53,33)

nSTEMI: 11 (42,31);  
STEMI: 15 (57,69) 0,793

ХСН, абс. (%) 23 (76,67) 24 (92,31) 0,135

Жалобы и данные объективного обследования

Диспепсия, абс. (%) 1 (3,33) 18 (69,23) <0,001

САД, мм рт. ст. 120,50 [110,25; 134,75] 132,50 [121,25; 158,75] 0,04

Частота сердечных сокращений, уд/мин 73,50 [68,00; 79,00] 69,00 [61,25; 83,75] 0,435

Лабораторные показатели

Общий белок, г/л 71,55 [66,82; 76,77] 64,55 [60,73; 70,47] 0,009

СРБ, мг/л 20,68 [11,18; 56,73] 13,75 [6,06; 36,70] 0,341

Гемоглобин, г/л 148,00 [129,75; 162,50] 145,20 [133,25; 158,75] 0,611

Глюкоза, г/л 6,46 [5,98; 7,60] 7,30 [6,37; 9,43] 0,12

Креатинин, мкмоль/л 84,34 [62,17; 110,94] 84,04 [73,78; 95,89] 0,687

Общий холестерин, ммоль/л 4,80 [4,31; 5,52] 4,44 [3,52; 4,98] 0,127

Международное нормализованное 
отношение 1,02 [0,94; 1,06] 1,01 [0,95; 1,14] 0,781

Протромбиновое время, с 12,60 [12,12; 12,92] 14,85 [14,28; 15,85] 0,042

Активированное частичное 
тромбопластиновое время, с 26,75 [24,58; 29,80] 25,30 [24,20; 27,30] 0,26

NT-proBNP, пг/мл 279,04 [38,73; 712,23] 83,50 [34,70; 565,61] 0,428

Медикаментозная терапия

ИПП, абс. (%) да: 28 (93,33); нет: 2 (6,67) да: 24 (92,31); нет: 2 (7,69) 1,0

Монотерапия АСК 0 (0) да: 1 (3,85) 0,464

АСК + клопидогрел, абс. (%) 1 (3,33) 1 (3,85) 1,0

АСК + тикагрелор, абс. (%) 29 (96,67) 24 (92,31) 0,591

Статины, абс. (%) 26 (86,67) 20 (76,92) 0,487

Ингибиторы 
ангиотензинпревращающего фермента 11 (36,67) 6 (23,08) 0,266

Блокаторы рецепторов ангиотензина II, абс. (%) 13 (43,33) 12 (46,15) 0,826

β-Блокаторы, абс. (%) 19 (63,33) 15 (57,69) 0,786
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ниже по сравнению с пациентами с диспепсией: ОШ 0,01 
(95% ДИ 0,00–0,08; p<0,001).

Пациенты со стабильной ИБС в группах H.  pylori-от-
рицательных и H. pylori-положительных были сопостави-
мы по основным демографическим, антропометрическим 
и клинико-анамнестическим характеристикам (p>0,050). 
Однако структура хронической сердечной недостаточ-
ности (ХСН) между группами различалась: в H. pylori-от-
рицательной группе ХСН встречалась достоверно чаще 
(p=0,023), что подтверждалось более чем 2-кратным повы-
шенным средним уровнем NT-proBNP у H. pylori-отрица-
тельных пациентов (123,33 пг/мл против 48,24 пг/мл). 

Наиболее выраженные и статистически значимые 
различия зафиксированы в частоте диспептических жа-
лоб. Как и в группе ОИМ, диспепсия чаще встречалась у 
H. pylori-положительных пациентов (p<0,001). У них также 
чаще регистрировался метеоризм (p=0,021; табл. 3).

Несмотря на то что непосредственное сравнение 
групп не выявило значимой разницы в доле курильщи-
ков (p=0,070), в ходе одно- и многофакторного анализа с 
поправкой на пол и возраст некурящие пациенты про-
демонстрировали достоверно более низкий риск на-
личия H.  pylori-инфекции (ОШ 0,15, 95% ДИ 0,03–0,62;  
p=0,008). 

Обе группы получали сопоставимую медикаментозную 
терапию, включая антиагреганты, статины, β-блокаторы и 
блокаторы ренин-ангиотензиновой системы (p>0,050), но 
H. pylori-положительные пациенты значимо чаще получа-
ли ИПП (94,12% против 35,14%; p<0,001; рис. 2).

Обсуждение
Подтвержденная в данном исследовании высокая 

распространенность H.  pylori у пациентов с различными 
формами ИБС представляет значительную клиническую 

Таблица 3. Сравнительная характеристика когорты со стабильной ИБС по наличию/отсутствию H. pylori
Table 3. Comparative characteristics of the cohort with stable coronary artery disease by H. pylori status

Признак H. pylori-отрицательный 
(n=37)

H. pylori-положительный 
(n=17) p

Демографические показатели

Мужской пол, абс. (%) 29 (78,38) 12 (70,59) 0,733

Возраст, лет 66,00 [59,00; 74,00] 69,00 [66,00; 74,00] 0,176

Факторы риска

ИМТ, кг/м2 28,30 [25,20; 31,50] 29,40 [26,90; 35,10] 0,146

Курение, абс. (%) 11 (29,73) 10 (58,82) 0,07

ГБ, абс. (%) 33 (89,19) 16 (94,12) 1,0

СД 2-го типа, абс. (%) 11 (29,73) 9 (52,94) 0,134

ХБП ≥ 3а-степени, абс. (%) 7 (18,92) 4 (23,53) 0,734

ХОБЛ, абс. (%) 9 (24,32) 5 (29,41) 0,745

ОНМК, абс. (%) 2 (5,41) 3 (17,65) 0,313

Перенесенный инфаркт миокарда ранее, абс. (%) 24 (64,86) 7 (41,18) 0,141

ХСН, абс. (%) 37 (100) 14 (82,35) 0,023

Жалобы и данные объективного осмотра

Изжога, абс. (%) 22 (59,46) 8 (47,06) 0,556

Диспепсия, абс. (%) 2 (5,41) 13 (76,47) <0,001

Метеоризм, абс. (%) 2 (5,41) 5 (29,41) 0,021

САД, мм рт. ст. 130,00 [120,00; 140,00] 140,00 [120,00; 150,00] 0,491

Частота сердечных сокращений, уд/мин 68,00 [65,00; 70,00] 68,00 [60,00; 72,00] 0,786

Лабораторные показатели

Общий белок, г/л 75,60 [70,20; 78,30] 74,30 [70,91; 76,40] 0,451

СРБ, мг/л 4,50 [3,00; 12,80] 4,40 [2,10; 8,75] 0,77

Гемоглобин, г/л 146,00 [134,00; 150,50] 145,90 [137,50; 156,00] 0,86

Глюкоза, г/л 5,59 [5,00; 6,45] 5,44 [5,23; 7,25] 0,423

Креатинин, мкмоль/л 83,00 [78,30; 90,00] 76,90 [63,60; 84,10] 0,146

Общий холестерин, ммоль/л 3,98 [3,50; 5,15] 4,07 [3,16; 4,61] 0,293

Международное нормализованное отношение 0,97 [0,92; 1,00] 0,98 [0,96; 1,02] 0,38

Протромбиновое время, с 13,60 [12,75; 14,15] 13,80 [13,00; 14,40] 0,74

Активированное частичное тромбопластиновое 
время, с 23,80 [22,30; 26,50] 24,80 [23,60; 26,70] 0,456

NT-proBNP, пг/мл 123,33 [46,58; 332,58] 48,24 [20,00; 211,16] 0,048
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проблему. Это связано с тем, что назначаемая при ИБС ан-
тиагрегантная терапия потенцирует риск возникновения 
эрозивно-язвенных изменений ЖКТ и связанных с ними 
кровотечений (ЖКК). Анализ данных литературы указы-
вает на дозозависимый градиент риска ЖКК: прием низких 
доз АСК повышает риск в 1,8 раза (95% ДИ 1,5–2,1), а пе-
реход на ДАТТ приводит к его росту до 7,4 раза (95% ДИ 
3,5–15,0) [8]. 

В настоящем исследовании прием ИПП был досто-
верно выше у пациентов с H.  pylori-положительным ста-
тусом в когорте пациентов стабильной ИБС. ИПП явля-
ются стандартом гастропротекции. Так, их регулярный 
прием снижает вероятность ЖКК на 90% у пациентов, 
принимающих АСК, в возрасте старше 70 лет [9]. Однако 
потенциальным негативным следствием длительного при-
ема ИПП является возможное снижение антиагрегантной 
активности АСК. Механизм этого взаимодействия может 
быть объяснен влиянием ИПП на абсорбцию АСК, кото-
рая зависит от pH желудка. Подавляя секрецию желудоч-
ной кислоты за счет ингибирования H+/K+-АТФазы, ИПП 
снижают секрецию желудочной кислоты, тем самым по-
тенциально изменяя фармакокинетику АСК [10–12]. Кро-
ме того, начиная с исследования 2009 г., в котором выдви-
нута гипотеза о том, что ИПП, подавляющие изофермент 
CYP2C19 (в порядке убывания: омепразол и эзомепра-
зол > пантопразол > лансопразол > рабепразол), способны 
снижать биотрансформацию клопидогрела в его активные 
метаболиты [13]. Тем самым потенциально ослабевает его 
антиагрегантный эффект и повышается риск ишемиче-
ских событий. Данная гипотеза стала предметом активных 
научных дискуссий, однако последующие клинические ис-
следования, проводившиеся на протяжении более 10 лет, 
дали противоречивые результаты относительно реальной 
клинической значимости этого лекарственного взаимо-
действия [14]. 

Несмотря на распространенную практику неселектив-
ного назначения ИПП пациентам с сердечно-сосудисты-
ми заболеваниями, решение об их применении должно 
основываться не только на необходимости ДАТТ, но и на 
стратификации риска ЖКК. К факторам риска относятся 
возраст старше 65 лет, наличие язвенного анамнеза, тера-
пия антикоагулянтами или нестероидными противовоспа-
лительными препаратами, а также инфекция H. pylori [15]. 
Учитывая высокую распространенность диспепсии у 
H.  pylori-положительных пациентов по данным нашего 
исследования, назначение ИПП необходимо не только с 

целью гастропротекции на фоне антитромботической те-
рапии, но и в качестве компонента антихеликобактерной 
терапии [16]. 

Анализ полученных нами данных также выявил по-
ложительную ассоциацию между статусом курения и 
распространенностью инфекции H.  pylori у пациентов 
как с ОИМ, так и со стабильной ИБС. Повышение виру-
лентности H. pylori под влиянием курения, по-видимому, 
реализуется через индукцию окислительного стресса и 
подавление иммунитета, благоприятствуя персистенции 
бактерии  [17]. Помимо этого, курение признается фак-
тором, снижающим вероятность успешной эрадикации 
H. pylori [18, 19].

Полученные нами данные совпадают с данными ка-
надского исследования, где изучалась серопревалентность 
H. pylori среди пациентов с ИБС, в основном получавших 
ДАТТ, которая достигла 36% [20].

В России один из последних систематических обзоров 
и метаанализов продемонстрировал статистически зна-
чимое снижение распространенности инфекции H.  pylori 
среди населения Москвы. На основе анализа 7 исследова-
ний, распределенных по временным периодам, установ-
лено достоверное снижение показателя: с 81,3% (95% ДИ 
67,2–92,1) в период до 2015 г. до 39,9% (95% ДИ 34,0–45,9) 
в период после 2020 г. (p<0,000001 по критерию Фишера; 
p<0,00001 – по метарегрессии) [21]. 

Однако прослеживается сохранение высокого уровня 
инфицирования H. pylori во взрослой популяции, что обус
ловливает важность осуществления программ выявления 
факторов риска, ранней диагностики и последующей эра-
дикационной терапии.

Заключение
Инфекция H. pylori широко распространена у пациен-

тов с ОИМ и стабильной ИБС, составляющих группу риска 
по ЖКК. Настоящее исследование подтверждает клиниче-
скую значимость ранней диагностики инфекции в момент 
госпитализации, что в совокупности с осведомленностью 
пациентов о рисках создает основу для персонализирован-
ного подхода к профилактике ЖКК.

Раскрытие интересов. Авторы декларируют отсут-
ствие явных и потенциальных конфликтов интересов, свя-
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Рис. 2. Медикаментозная терапия у пациентов со стабильной ИБС.
Примечание. иАПФ – ингибиторы ангиотензинпревращающего фермента, БРА – блокаторы рецепторов ангиотензина II. 
Fig. 2. Medical therapy in patients with stable coronary artery disease.
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ИПП – ингибиторы протонной помпы

ОИМ – острый инфаркт миокарда
ОШ – отношение шансов
САД – систолическое артериальное давление
СД – сахарный диабет
СРБ – С-реактивный белок 
ХБП – хроническая болезнь почек
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Оценка медикаментозной терапии у пациентов перед большими 
ортопедическими вмешательствами с позиции терапевта: 
исследование в рамках реальной клинической практики 
Е.А. Окишева, О.Ю. Трушина, А.В. Лычагин, В.В. Фомин

ФГАОУ ВО «Первый Московский государственный медицинский университет им. И.М. Сеченова» Минздрава России (Сеченовский 
Университет), Москва, Россия

Аннотация
Цель. Изучить структуру назначенной на предоперационном этапе медикаментозной терапии сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ) 
(в том числе антигипертензивной, антиаритмической, антиангинальной, гиполипидемической и антиагрегантной) и проанализировать ее 
соответствие показаниям у пациентов, которым планируются ортопедические вмешательства на крупных суставах нижних конечностей.
Материалы и методы. В это проспективное одноцентровое когортное исследование включены 1733 пациента. У всех участников собран 
подробный анамнез, выполнен дополнительный осмотр с измерением и проанализирована ранее назначенная терапия ССЗ.
Результаты. В исследование включены 617 (35,6%) мужчин и 1116 (64,4%) женщин, средний возраст – 64,7±10,4 года. Большинство (90,5%) 
пациентов имели избыточную массу тела, 77,6% страдали артериальной гипертензией и другими ССЗ, при этом у 142 (10,5%) пациентов 
до момента госпитализации не назначено никакой антигипертензивной терапии, а у 295 (21,9%) на фоне ранее назначенной терапии 
не достигнуты целевые цифры артериального давления. Также 262 (15,1%) человека постоянно принимали различные антикоагулянты,  
534 (30,9%) – антиагрегантные препараты, причем 342 (19,7%) пациента не имели для этого показаний.
Заключение. Популяция пациентов, которым проводятся тотальные эндопротезирования тазобедренного и коленного суставов, характе-
ризуется высокой распространенностью ССЗ, однако у ряда больных антигипертензивная терапия является недостаточно оптимальной, 
а многие пациенты с гиперхолестеринемией не получают статины, несмотря на наличие показаний для этого. Напротив, многие паци-
енты принимают антиагреганты без наличия для этого соответствующих показаний, что требует повышения информированности как 
пациентов, так и медицинских работников. 

Ключевые слова: тотальное эндопротезирование тазобедренного сустава, тотальное эндопротезирование коленного сустава, остеоар-
трит, ожирение, сахарный диабет, хроническая болезнь почек, артериальная гипертензия, антигипертензивная терапия, реальная клини-
ческая практика, антиагрегант, ацетилсалициловая кислота
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Evaluation of drug therapy in patients before major orthopaedic surgery 
from the perspective of a general practitioner: A real-world study 

Elena A. Okisheva, Olga Iu. Trushina, Alexey V. Lychagin, Victor V. Fomin

Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University), Moscow, Russia

Abstract
Aim. To evaluate the structure of cardiovascular pharmacotherapy prescribed during the preoperative period including antihypertensive, 
antiarrhythmic, antianginal, lipid-lowering, and antiplatelet drugs and to analyze its compliance with clinical indications in patients scheduled 
for elective orthopedic interventions on the major joints of the lower extremities.
Materials and methods. This prospective, single-center cohort study included 1,733 patients. In all patients, a detailed medical history was 
obtained, an additional physical examination including blood pressure measurement was performed, and previously prescribed cardiovascular 
therapy was analyzed.
Results. The study population included 617 (35.6%) males and 1116 (64.4%) females with mean age 64.7±10.4 years. The majority (90.5%) 
patients were overweight, and 77.6% of patients had hypertension and other cardiovascular diseases; in 142 (10.5%) patients, no antihypertensive 
therapy had been prescribed prior to hospitalization, while in 295 (21.9%) patients, target blood pressure levels were not achieved despite 
previously prescribed therapy. Furthermore, 262 (15.1%) individuals were regularly taking various anticoagulants, and 534 (30.9%) were taking 
antiplatelet agents; of the latter group, 342 (19.7%) patients had no indications for such treatment.
Conclusion. The patient population undergoing total hip arthroplasty and total knee arthroplasty is characterized by a high prevalence of 
cardiovascular diseases; however, in a subset of these patients, antihypertensive therapy is suboptimal, and many patients with hypercholesterolemia 
do not receive statins despite clear indications. On the other hand, many patients take antiplatelet agents without appropriate indications – 
a situation that underscores the need to raise awareness among both patients and healthcare professionals.

Keywords: total hip arthroplasty, total knee arthroplasty, osteoarthritis, obesity, diabetes mellitus, chronic kidney disease, hypertension, 
antihypertensive therapy, real-world practice, antiplatelet agent, acetylsalicylic acid
For citation: Okisheva EA, Trushina OIu, Lychagin AV, Fomin VV. Evaluation of drug therapy in patients before major orthopaedic surgery from 
the perspective of a general practitioner: A real-world study. Terapevticheskii Arkhiv (Ter. Arkh.). 2026;98(8):466–471. 
DOI: 10.26442/00403660.2026.08.203726

Информация об авторах / Information about the authors 
Окишева Елена Андреевна – канд. мед. наук, доц. каф. 
факультетской терапии №1 Института клинической медицины 
им. Н.В. Склифосовского. E-mail: e.okisheva@gmail.com

Elena A. Okisheva. E-mail: e.okisheva@gmail.com;  
ORCID: 0000-0003-2977-7203



https://doi.org/10.26442/00403660.2026.08.203726 ORIGINAL ARTICLE

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ АРХИВ. 2026; 98 (8): 466–471.	 TERAPEVTICHESKII ARKHIV. 2026; 98 (8): 466–471. 467

Введение
Ортопедические хирургические вмешательства (ХВ) 

на крупных суставах нижних конечностей  – тотальные 
эндопротезирования тазобедренного (ТЭТС) и коленного 
(ТЭКС) суставов – широко применяются в клинической 
практике, и востребованность данных процедур с каж-
дым годом возрастает. Это обусловлено тем, что причи-
ной эндопротезирования крупных суставов в основном 
является прогрессирование остеоартрита (ОА), и поэто-
му примерно 3/4 пациентов, которым планируется дан-
ное  ХВ, относятся к популяции пожилого и старческого 
возраста [1]. В этой когорте большинство пациентов име-
ют сопутствующие заболевания, такие как атеросклероз, 
избыточная масса тела и ожирение, артериальная гипер-
тензия (АГ), ишемическая болезнь сердца (ИБС), аритмии, 
нарушения метаболизма глюкозы, в том числе сахарный 
диабет (СД), хроническая болезнь почек (ХБП), которые 
становятся независимыми факторами риска осложнений 
после ХВ  [2, 3]. В связи с этим для снижения риска пе-
риоперационных осложнений необходимы не только об-
щие мероприятия по минимизации сердечно-сосудистого 
риска, но и контроль сопутствующих заболеваний, что в 
основном ложится на плечи врача-терапевта, ведущего 
данных пациентов. Однако, по данным крупных исследо-
ваний реальной клинической практики, степень соблю-
дения рекомендаций, включая приверженность медика-
ментозной терапии, является недостаточно оптимальной, 
достигая только 50–70% [4,  5]. В связи с этим нами было 
запланировано проспективное исследование для оценки 
медикаментозной терапии, в основном сердечно-сосуди-
стых заболеваний (ССЗ), у пациентов, которые госпита-
лизированы для проведения планового эндопротезирова-
ния крупных суставов нижних конечностей. 

Цель исследования – изучить структуру ранее назна-
ченной на предоперационном амбулаторном этапе медика-
ментозной терапии ССЗ (в том числе антигипертензивной, 
антиаритмической, антиангинальной, гиполипидемиче-
ской и антиагрегантной), проанализировать ее соответ-
ствие показаниям у пациентов, которым планируются ор-
топедические вмешательства на крупных суставах нижних 
конечностей.

Материалы и методы
Это было одноцентровое проспективное наблюдатель-

ное исследование, в которое включены 1733 пациента из 
различных регионов Российской Федерации. Участникам 
исследования в период с декабря 2022 по декабрь 2025  г. 
выполнены плановые ТЭТС и ТЭКС в Клинике трав-
матологии, ортопедии и патологии суставов ФГАОУ ВО 
«Первый МГМУ им. И.М. Сеченова» (Сеченовский Уни-
верситет). Всем пациентам назначено стандартное пред
операционное обследование на амбулаторном этапе, ко-
торое включает общий и биохимический анализы крови с 

обязательным измерением уровня глюкозы и креатинина, 
общий анализ мочи, электрокардиографию. При наличии 
в анамнезе СД требовалось оценить уровень HbA1c (гли-
кированного гемоглобина). У всех пациентов при осмотре 
в клинике дополнительно собирали подробный анамнез 
со стратификацией факторов риска, перечислением ра-
нее диагностированных сопутствующих заболеваний и 
получаемой на момент госпитализации медикаментозной 
терапии. При необходимости проводили дополнительное 
лабораторно-инструментальное обследование для оценки 
ССЗ, в том числе эхокардиографию, ультразвуковое иссле-
дование сонных артерий и артерий нижних конечностей. 
У всех пациентов рассчитывали скорость клубочковой 
фильтрации на основании уровня креатинина в крови по 
формуле CKD-EPI (Chronic Kidney Disease Epidemiology 
Collaboration) для определения стадии ХБП, а также рас-
считывали индекс массы тела (ИМТ) для стратификации 
степени тяжести ожирения.

Статистическая обработка данных
Все анализы и расчеты проводили с помощью про-

граммного обеспечения MS Excel (Microsoft, США) и SPSS 
Statistics версии 26 (IBM SPSS Statistics, США). Для количе-
ственных переменных данные представлены в виде сред-
него значения (М) ± стандартного отклонения (SD), для 
ранговых переменных – в виде медианы и 25 и 75-го пер-
центилей – Me [Q25; Q75], абсолютных частот и процентных 
значений. Статистическую значимость изменений каче-
ственных бинарных переменных определяли с помощью 
критерия МакНемара. Для сравнения количественных пе-
ременных использовали критерий Манна–Уитни. Корреля-
ции ранговых переменных оценивали с помощью следую-
щих критериев: χ2, Спирмена и τ Кендалла. Для сравнения 
количественных переменных в разные моменты времени 
использовали ранговый критерий Уилкоксона. Все анали-
зы были двусторонними, порог статистической значимо-
сти установлен на уровне p<0,05.

Результаты
В исследуемой популяции преобладали женщины, 

большинство обследуемых были пожилого возраста, и 
почти все участники имели избыточную массу тела. При-
мерно 1/2 пациентов сообщили о наличии ССЗ в семейном 
анамнезе. Подробные демографические и клинические ха-
рактеристики пациентов описаны в табл. 1, а сопутствую-
щие заболевания – в табл. 2.

Как видно из данных таблицы, большинство пациентов 
имели различные ССЗ либо факторы риска их развития, 
в том числе стенозирующий атеросклероз коронарных и 
других крупных артерий, различные формы ИБС, а также 
нарушения ритма сердца, в основном в виде пароксизмаль-
ной или постоянной фибрилляции предсердий (ФП), и у 
10 (0,6%) пациентов ранее были имплантированы искус-
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ственные клапаны сердца, что требует постоянной антико-
агулянтной терапии. 

При анализе антигипертензивной терапии в когорте па-
циентов с АГ (n=1344) обнаружено, что у 142 (10,5%) из них 
до момента госпитализации не назначено никакой антиги-
пертензивной терапии, несмотря на то что, со слов пациен-
тов, в течение нескольких лет у них отмечалось повышение 
артериального давления (АД) >140 и 90 мм рт. ст. Среди па-
циентов с АГ, которые уже получали антигипертензивную 
терапию на момент госпитализации, большинство (n=410; 
30,5%) принимали ингибиторы ангиотензинпревращаю-
щего фермента либо блокаторы рецепторов ангиотензина 
(n=519; 38,6%), в основном в комбинации с другими ан-
тигипертензивными препаратами. Следует отметить, что 
у 6  (0,4%) пациентов ингибиторы ангиотензинпревраща-
ющего фермента назначены одновременно с блокаторами 
рецепторов ангиотензина. У 295 (21,9%) пациентов на фоне 
ранее назначенной терапии не достигнуты целевые цифры 
АД, однако следует отметить, что 114 (8,5%) больных со-
общили, что принимали антигипертензивные препараты 
нерегулярно.

Среди пациентов с ФП, получающих антиаритмиче-
скую терапию (n=189), наиболее частыми антиаритми-
ческими препаратами были амиодарон (n=29) и соталол 
(n=40); 22 пациента получали препараты 1С-класса (этаци-
зин, пропафенон или лаппаконитина гидробромид).

Оценка липидного профиля не была обязательной в 
рамках стандартного предоперационного амбулаторного 
обследования. Уровень общего холестерина (ОХС) был из-
мерен у 1144 (66,0%) пациентов, а уровень липопротеинов 
низкой плотности (ЛПНП) – у 292 (16,8%). Как следует из 
данных табл. 2, показатели липидного профиля в среднем 
были выше целевых значений для соответствующей груп-
пы риска. При этом липидснижающая терапия ранее была 
назначена только 575 (33,2%) пациентам. Подробный ана-
лиз гиполипидемических препаратов приведен в табл. 3.

При анализе антиагрегантной и антикоагулянтной 
терапии на предоперационном этапе 262 (15,1%) паци-
ента сообщили о постоянном приеме антикоагулянтов, а 
534 (30,9%) – о постоянном приеме антиагрегантных пре-
паратов (табл. 4).

Необходимо отметить, что в связи с основным забо-
леванием  – ОА, сопровождавшимся выраженным боле-
вым синдромом, который и стал причиной планирования 
оперативного лечения, большинство пациентов прини-

Таблица 1. Характеристики исследуемой популяции 
(n=1733)
Table 1. Characteristics of the study population (n=1733)

Характеристика Значение

Мужчины/женщины, абс. (%) 617 (35,6)/1116 (64,4)

Возраст, лет, М±SD 64,7±10,4

Курение, абс. (%) 215 (12,4)

Наличие ССЗ в семейном 
анамнезе, абс. (%) 732 (42,2)

ИМТ, кг/м2, М±SD 31,4±5,2

ИМТ>25 кг/м2, абс. (%) 1566 (90,5)

Тип операции, абс. (%)

ТЭТС 794 (45,8)

ТЭКС 939 (54,2)

Таблица 2. Сопутствующие заболевания в исследуемой 
популяции (n=1733)
Table 2. Concomitant diseases in the study population 
(n=1733)

Заболевание/состояние
Число 

пациентов, 
абс. (%)

Наличие ИБС 156 (9,0)

Ранее перенесенный инфаркт миокарда 91 (5,3)

Стенокардия, ФК

I 17 (1,0)

II 27 (1,6)

III 1 (0,1)

Выполненная ранее реваскуляризация 
коронарных, брахиоцефальных или иных 
артерий

113 (6,5)

Стенозирующий атеросклероз сонных 
артерий и/или артерий нижних конечностей 267 (15,4)

ФП 189 (10,9)

Наличие искусственного клапана сердца 10 (0,6)

АГ 1344 (77,6)

1-я степень 168 (9,7)

2-я степень 529 (30,5)

3-я степень 647 (37,3)

Ранее перенесенное острое нарушение мозгового 
кровообращения

по ишемическому типу 68 (3,9)

по геморрагическому типу 5 (0,3)

Тромбозы и венозные тромбоэмболии  
в анамнезе 86 (5,0)

Тромбоэмболия легочной артерии  
в анамнезе 10 (0,6)

Хроническая сердечная недостаточность 176 (10,2)

I ФК 64 (3,7)

II ФК 94 (5,4)

III ФК 18 (1,0)

Нарушения гликемического обмена 371 (21,4)

СД 1-го типа 3 (0,2)

СД 2-го типа 317 (18,3)

Нарушение толерантности к глюкозе 50 (2,9)

Показатели липидного обмена, ммоль/л, Me [Q25; Q75]

ОХС 5,2 (4,3; 6,1)

ЛПНП 2,8 (2,1; 3,8)

ХБП 1330 (76,7)

II стадия 1000 (57,7)

IIIа-стадия 230 (13,3)

IIIб-стадия 64 (3,7)

IV стадия 6 (0,3)

V стадия (программный гемодиализ) 1 (0,1)
Примечание. ФК – функциональный класс.
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мали нестероидные противовоспалительные препараты 
(НПВП) для купирования боли. Только 273 (15,8%) па-
циента при опросе указали, что не принимали НПВП в 
связи с преобладающим нарушением функции сустава, 
317 (18,3%) – принимали НПВП реже чем 1 раз в неделю, 
496  (28,6%) – 2–3 раза в неделю и 647 (37,3%) пациентов 
были вынуждены принимать НПВП ежедневно или не-
сколько раз в день в связи с тяжелым болевым синдро-
мом. Все пациенты, принимавшие НПВП чаще чем 1 раз 
в неделю, одновременно получали ингибиторы протонной 
помпы.

Обсуждение
Результаты анализа исследуемой популяции в целом 

соответствуют результатам ранее проведенных эпидемио-
логических исследований, показавших, что многие из име-
ющихся у таких пациентов сопутствующих заболеваний и 
состояний (пожилой и старческий возраст, избыточная мас-
са тела и ожирение, прием НПВП) одновременно являются 
факторами риска развития и усугубления ОА – основной 

причины эндопротезирования крупных суставов  [3, 6, 7].  
Это также согласуется с ранее опубликованными нами ре-
зультатами обследования меньшей когорты пациентов [8]. 
Кроме того, широко известно, что нарушения сердечного 
ритма и колебания АД в периоперационный период, а так-
же ХБП и избыточная масса тела связаны с повышенным 
риском периоперационных осложнений после тотального 
эндопротезирования суставов нижних конечностей [9–11]. 
Таким образом, наше исследование в условиях реальной 
клинической практики подтверждает, что основной попу-
ляцией при проведении ТЭКС и ТЭТС оказываются поли-
морбидные пациенты, имеющие высокий и очень высокий 
риск периоперационных осложнений и требующие кон-
троля сопутствующих заболеваний с помощью немедика-
ментозных и медикаментозных методов. 

Для достижения этой цели основополагающее значение 
имеет тщательное соблюдение пациентами назначенных 
врачом мероприятий по коррекции образа жизни и схемы 
медикаментозного лечения. Однако известно, что во всем 
мире приверженность лечению далека от оптимальных 
значений и составляет от 50 до 70% в зависимости от забо-
левания и популяции пациентов [12, 13]. Причины низкой 
приверженности терапии различны и включают плохую 
информированность врачей и пациентов, а также необхо-
димость принимать многочисленные лекарства из-за на-
личия большого количества сопутствующих заболеваний. 
Наш анализ выборки пациентов, госпитализированных 
для проведения ТЭТС или ТЭКС, не противоречит данным 
литературы как с точки зрения ошибок со стороны врачей 
(некоторым пациентам препараты назначены без соответ-
ствующих показаний либо терапия не соответствовала 
клиническим рекомендациям), так и с точки зрения недо-
статочной информированности самих пациентов (больные 
либо самостоятельно прекращали прием назначенных пре-
паратов, либо по собственной инициативе принимали пре-
параты, для которых отсутствовали показания).

При анализе гиполипидемической терапии важно от-
метить, что в большинстве случаев в рамках амбулаторно-
го предоперационного обследования был измерен только 
уровень ОХС; однако при коррекции дислипидемии необ-
ходимо учитывать в первую очередь ЛПНП, а также ряд 
других показателей липидного спектра. Это ограничива-
ет возможность интерпретации и экстраполяции наших 
данных, и для более точной оценки необходимы крупные 
популяционные исследования с оценкой широкого липид-
ного профиля. Тем не менее при анализе сердечно-сосуди-
стого риска большинство наших пациентов имели высо-
кий и очень высокий риск развития сердечно-сосудистых 
осложнений, а также признаки атеросклероза крупных 
сосудов, однако на амбулаторном этапе только небольшое 
число пациентов принимали липидснижающие препараты, 
что опять же отражает проблемы недостаточной информи-
рованности как самих больных, так и медицинских работ-
ников.

Крайне важным представляется факт приема значи-
тельным числом пациентов антиагрегантных препаратов 
без наличия адекватных показаний (при отсутствии в ана-
мнезе инфаркта миокарда, острого нарушения мозгового 
кровообращения, сочетания многососудистого атероскле-
роза и СД 2 и т.д.), особенно то, что многие больные при-
нимали эти препараты по собственной инициативе. Этот 
аспект требует крупномасштабного исследования в связи 
с повышением риска кровотечений при приеме препара-
тов, влияющих на свертываемость крови, особенно при ХВ, 
когда показано назначение антикоагулянтной терапии для 

Таблица 3. Липидснижающая терапия в исследуемой 
популяции (n=1733)
Table 3. Lipid-lowering therapy in the study population 
(n=1733)

Препарат
Число 

пациентов,  
абс. (%)

Статины, монотерапия 517 (29,8)

Статин + фибрат 2 (0,1)

Статин + эзетимиб 45 (2,6)

Статин + фибрат + ингибитор PCSK9 2 (0,1)

Фибраты, монотерапия 1 (0,1)

Эзетимиб, монотерапия 8 (0,5)
Примечание. PCSK9 (proprotein convertase subtilisin/kexin type 9) – 
пропротеиновая конвертаза субтилизин/кексин типа 9.

Таблица 4. Антиагрегантная и антикоагулянтная терапия 
в исследуемой популяции (n=1733)
Table 4. Antiplatelet and anticoagulant therapy  
in the study population (n=1733)

Препарат
Число 

пациентов,  
абс. (%)

Ацетилсалициловая кислота 498 (28,8)

без показаний к применению 342 (19,7)

назначение врачом амбулаторного 
звена без соответствующих 
показаний (отсутствие высокого 
сердечно-сосудистого риска)

44 (2,5)

прием ацетилсалициловой кислоты  
по собственной инициативе 
пациента без назначения врачом

298 (17,2)

Клопидогрел 36 (2,1)

без показаний к применению 5 (0,3)

Антикоагулянтные препараты 262 (15,1)

прямые пероральные антикоагулянты 245 (14,1)

варфарин 17 (1,0)
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профилактики тромботических и тромбоэмболических 
событий [2, 3].

Наконец, немаловажно, что большинство наших па-
циентов регулярно принимали НПВП в связи с выражен-
ным болевым синдромом при ОА. При этом практически 
все больные получали ингибиторы протонной помпы для 
предотвращения НПВП-ассоциированной гастропатии, 
вместе с тем известно, что хронический прием НПВП 
приводит к целому ряду побочных эффектов, в частности 
усугублению ХБП и ухудшению контроля АД, что, в свою 
очередь, повышает периоперационный риск  [2, 4, 9]. Это 
требует особенно тщательного контроля данных показате-
лей жизнедеятельности в этой когорте пациентов.

Таким образом, в целом клинические характеристики 
нашей выборки пациентов и структура медикаментозной 
терапии сопутствующих заболеваний у них соответствуют 
опубликованным ранее данным. Это также является до-
статочно важной областью для дальнейших исследований, 
так как неудовлетворительный контроль сопутствующих 
заболеваний при ХВ, включая недостаточную привержен-
ность пациентов терапии, повышает риск осложнений, в 
том числе опасных для жизни. Целесообразно подробно 
расспрашивать больных для уточнения всех получаемых 
медикаментозных препаратов и соблюдения предписаний, 
а также улучшать информированность пациентов и врачей 
первичного звена в этой области.

К ограничениям нашего исследования можно отнести 
средний размер выборки, одноцентровый характер, а так-
же самостоятельное сообщение пациентами о соблюдении 
назначенной им ранее схемы лечения и приеме препаратов. 
Сильные стороны включают проспективный дизайн иссле-
дования, сплошную выборку больных из различных реги-
онов России и проведение исследования в многопрофиль-
ной университетской клинике, где ежегодно выполняется 
приблизительно 1 тыс. ТЭТС и ТЭКС. Вопросы частоты 
тромботических осложнений и кровотечений в послеопе-
рационный период и их взаимосвязь с медикаментозной 
терапией будут рассмотрены отдельно.

Заключение
Таким образом, в популяции пациентов, госпитализи-

рованных для проведения планового эндопротезирова-
ния крупных суставов нижних конечностей, большинство 
страдали различным ССЗ. У многих пациентов антигипер-
тензивная терапия не приводила к достижению целевых 
показателей АД, и в некоторых случаях на амбулаторном 
этапе назначены не соответствующие клиническим реко-
мендациям антигипертензивные препараты. Оценка и кор-
рекция липидного профиля на амбулаторном этапе оста-

ются недостаточно проработанными проблемами. Важным 
аспектом является высокая распространенность приема 
антиагрегантных препаратов больными без соответствую-
щих показаний, что требует крупномасштабных меропри-
ятий, направленных на повышение информированности 
как пациентов, так и медицинских работников.
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ТЭКС – тотальное эндопротезирование коленного сустава
ТЭТС – тотальное эндопротезирование тазобедренного сустава
ФП – фибрилляция предсердий
ХБП – хроническая болезнь почек
ХВ – хирургическое вмешательство

ЛИТЕРАТУРА/REFERENCES
1.	 Алексеева Л.И., Таскина Е.А., Кашеварова Н.Г. Остеоар-

трит: эпидемиология, классификация, факторы риска и про-
грессирования, клиника, диагностика, лечение. Современ-

ная ревматология. 2019;13(2):9-21 [Alekseeva LI, Taskina EA, 
Kashevarova  NG. Osteoarthritis: epidemiology, classification, risk 
factors, and progression, clinical presentation, diagnosis, and treatment. 



https://doi.org/10.26442/00403660.2026.08.203726 ORIGINAL ARTICLE

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ АРХИВ. 2026; 98 (8): 466–471.	 TERAPEVTICHESKII ARKHIV. 2026; 98 (8): 466–471. 471

Modern Rheumatology Journal. 2019;13(2):9-21 (in Russian)].  
DOI:10.14412/1996-7012-2019-2-9-21

2.	 Li Q, Dai B, Yao Y, et al. Chronic kidney dysfunction can increase the risk 
of deep vein thrombosis after total hip and knee arthroplasty. Biomed 
Res Int. 2017;2017:8260487. DOI:10.1155/2017/8260487

3.	 Божкова С.А., Тихилов Р.М., Андрияшкин В.В., и др. Профилак-
тика, диагностика и лечение тромбоэмболических осложнений в 
травматологии и ортопедии: методические рекомендации. Трав-
матология и ортопедия России. 2022;28(3):136-66 [Bozhkova  SA, 
Tikhilov RM, Andriyashkin VV, et al. Prevention, diagnosis and 
treatment of thromboembolic complications in traumatology and 
orthopedics: Methodological guidelines. Travmatologiya i ortopediya 
Rossii = Traumatology and Orthopedics of Russia. 2022;28(3):136-66  
(in Russian)]. DOI:10.17816/2311-2905-1993

4.	 Аксенова А.В., Ощепкова Е.В., Чазова И.Е. Антигипертензивная 
терапия у коморбидных больных с артериальной гипертонией в 
условиях реальной клинической практики (по данным националь-
ного регистра артериальной гипертонии, 2019–2022  гг.). Терапев-
тический архив. 2024;96(9):860-71 [Aksenova AV, Oschepkova  EV, 
Chazova  IE. Antihypertensive therapy in patients with arterial 
hypertension and concomitant diseases in real clinical practice 
(according to the National Registry of Arterial Hypertension, 2019–2022). 
Terapevticheskii Arkhiv (Ter. Arkh.). 2024;96(9):860-71 (in  Russian)].  
DOI:10.26442/00403660.2024.09.202848

5.	 Кобалава Ж.Д., Конради А.О., Недогода С.В., и др. Артериальная 
гипертензия у взрослых. Клинические рекомендации 2020. Рос-
сийский кардиологический журнал. 2020;25(3):3786 [Kobalava  ZD, 
Konradi AO, Nedogoda SV, et al. Arterial hypertension in adults. 
Clinical guidelines 2020. Russian Journal of Cardiology. 2020;25(3):3786  
(in Russian)]. DOI:10.15829/1560-4071-2020-3-3786

6.	 Середа А.П., Кочиш А.А., Черный А.А., и др. Эпидемиология эндо-
протезирования тазобедренного и коленного суставов и перипро-
тезной инфекции в Российской Федерации. Травматология и ор-
топедия России. 2021;27(3):84-93 [Sereda AP, Kochish AA, Chern AA, 
et al. Epidemiology of hip and knee arthroplasty and periprosthetic 
joint infection in Russian Federation. Travmatologiya i ortopediya 

Rossii = Traumatology and Orthopedics of Russia. 2021;27(3):84-93  
(in Russian)]. DOI:10.21823/2311-2905-2021-27-3-84-93

7.	 Halvorsen S, Mehilli J, Cassese S, et al. 2022 ESC Guidelines 
on cardiovascular assessment and management of patients 
undergoing non-cardiac surgery. Eur Heart J. 2022;43(39):3826-924.  
DOI:10.1093/eurheartj/ehac270

8.	 Окишева Е.А., Миронова О.Ю., Мадоян М.Д., и др. Медикамен-
тозная терапия сердечно-сосудистых заболеваний у пациентов, 
госпитализированных для планового эндопротезирования круп-
ных суставов: анализ реальной клинической практики. Consilium 
Medicum. 2023;25(1):34-8 [Okisheva EA, Mironova OIu, Madoyan MD, 
et al. Cardiovascular therapy in patients hospitalized for elective large 
joint arthroplasty: Real-world practice review. Consilium Medicum. 
2023;25(1):34-8 (in Russian)]. DOI: 10.26442/20751753.2023.1.202097

9.	 Ferguson RJ, Palmer AJ, Taylor A, et al. Hip replacement. Lancet. 
2018;392(10158):1662-71. DOI:10.1016/S0140-6736(18)31777-X

10.	 Purdy JC, Shatzel JJ. The hematologic consequences of obesity. Eur 
J Haematol. 2021;106(03):306-19. DOI:10.1111/ejh.13560

11.	 Nwachukwu BU, Collins JE, Nelson EP, et al. Obesity & hypertension 
are determinants of poor hemodynamic control during total joint 
arthroplasty: A retrospective review. BMC Musculoskelet Disord. 
2013;14:20. DOI:10.1186/1471-2474-14-20

12.	 Гогниева Д.Г., Щекочихин Д.Ю., Гаврилова Е.В., и др. Пробле-
ма приверженности к лечению в общей медицинской практике. 
Кардиология и сердечно-сосудистая хирургия. 2019;12(6):510-5 
[Gognieva DG, Shchekochikhin DIu, Gavrilova EV, et al. The problem of 
adherence to treatment in general medical practice. Russian Journal of 
Cardiology and Cardiovascular Surgery. 2019;12(6):510-5 (in Russian)]. 
DOI:10.17116/kardio201912061510

13.	 Deshpande S, Quek RG, Forbes CA, et al. A systematic review to 
assess adherence and persistence with statins. Curr Med Res Opin. 
2017;33(4):769-78. DOI:10.1080/03007995.2017.1281109

Статья поступила в редакцию/The article received: 18.05.2026

OMNIDOCTOR.RU



https://doi.org/10.26442/00403660.2026.08.203727

TERAPEVTICHESKII ARKHIV. 2026; 98 (8): 472–477.	 ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ АРХИВ. 2026; 98 (8): 472–477.472

BY-NC-SA 4.0CC

Введение
Клинические рекомендации Российского медицинско-

го общества по артериальной гипертонии/Евразийской 
ассоциации кардиологов по диагностике и лечению арте-
риальной гипертонии (АГ) (2024 г.) включают раздел об 
особенностях терапии АГ у пациентов с бронхиальной аст-
мой (БА), в котором отмечено, что БА встречается у 5,9% 
больных АГ, а распространенность АГ у больных БА пре-
вышает среднепопуляционную [1]. В крупном метаанализе 

(n=5,5 млн) выявлен ступенчатый характер ассоциаций: 
умеренная связь между БА и АГ, переходящая в сильную 
при тяжелой форме БА (отношение шансов  – ОШ 3,35), 
а также сильная ассоциация БА с ожирением (ОШ 4,06) [2]. 
Общность факторов риска и патогенеза АГ и БА увели-
чивает риск развития сердечно-сосудистых осложнений, 
приводя к более частому развитию хронической (ХСН) 
сердечной недостаточности (СН), ишемической болезни 
сердца (ИБС) и нарушений ритма у пациентов с АГ и БА. 

ОРИГИНАЛЬНАЯ СТАТЬЯ

Артериальная гипертензия и бронхиальная астма: 
фенотип, сердечно-сосудистые осложнения и независимые 
предикторы (анализ данных 57 396 пациентов регистра АГ)
А.В. Аксенова1, Р.С. Макарян1, И.С. Серов2, О.А. Белова2, С.А. Рачкова2, И.Е. Чазова1

1ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр кардиологии им. акад. Е.И. Чазова» Минздрава России, Москва, Россия;
2ОБУЗ «Кардиологический диспансер», Иваново, Россия

Аннотация
Обоснование. Сочетание артериальной гипертензии (АГ) и бронхиальной астмы (БА) является сложной клинической проблемой, что су-
щественно увеличивает сердечно-сосудистый риск. Данные реальной клинической практики о фенотипе и частоте сердечно-сосудистых 
осложнений у этой группы пациентов фрагментарны.
Цель. Проанализировать встречаемость факторов сердечно-сосудистого риска, коморбидной патологии у больных АГ в зависимости от 
наличия БА по данным национального регистра АГ. 
Материалы и методы. Выполнен ретроспективный анализ данных 56 784 пациентов с АГ без БА и 612 пациентов с АГ и БА из регистра АГ. 
Было проведено сравнение демографических и антропометрических показателей, факторов риска, распространенности сопутствующих 
заболеваний. Для оценки наличия независимой связи БА с сердечно-сосудистыми заболеваниями использовали отношения шансов (ОШ) 
с поправкой на пол и возраст.
Результаты. Распространенность БА среди пациентов с АГ в регистре составила 1,1%. Фенотип пациента с АГ и БА характеризовался 
преобладанием женщин (71,4% против 59,4%; p<0,001), более старшим возрастом (65,0 года против 62,7 года; p<0,001), более высоким 
индексом массы тела (29,4 кг/м2 против 28,5 кг/м2; p=0,002) и значительно большей частотой абдоминального ожирения (53,7% против 
39,0%; p=0,003). При этом пациенты с БА реже курили (9,8% против 21,1%; p<0,001) и имели низкий уровень физической активности. 
Наличие БА у пациентов с АГ ассоциировано с более высокой частотой ишемической болезни сердца – ИБС  (56,2% против 41,2%; 
p<0,001), инфаркта миокарда в анамнезе (20,8% против 16,9%; p=0,011), хронической сердечной недостаточности – ХСН (68,8% против 
48,6%; p<0,001) и фибрилляции предсердий – ФП (10,1% против 4,3%; p<0,001). После коррекции на пол и возраст БА оставалась неза-
висимым предиктором ИБС (ОШ 2,02, 95% доверительный интервал – ДИ 1,71–2,4), ХСН (ОШ 2,47, 95% ДИ 2,07–2,96) и ФП (ОШ 2,49, 
95% ДИ 1,88–3,23). Связи с инсультом и транзиторной ишемической атакой не выявлено. 
Заключение. Коморбидность БА и АГ ассоциирована с четко очерченным клиническим фенотипом (пожилая женщина с абдоминальным 
ожирением и низкой физической активностью). БА у больных АГ является независимым предиктором ИБС, ХСН и ФП, что требует ак-
тивного кардиологического скрининга у данной категории пациентов. 

Ключевые слова: регистр АГ, артериальная гипертония, антигипертензивная терапия, бронхиальная астма, сахарный диабет 2-го типа, 
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Их своевременная диагностика и лечение имеют важное 
значение для достижения пациентоориентированного 
подхода, определяя прогноз. Однако данные, полученные в 
крупных регистрах, остаются ограниченными. Настоящее 
исследование направлено на сопоставление клинических 
характеристик и структуры фармакотерапии пациентов с 
АГ и БА и пациентов с изолированной АГ в рамках круп-
ного регистра. 

Цель исследования – проанализировать встречаемость 
факторов сердечно-сосудистого риска (ССР), коморбидной 
патологии, включая сердечно-сосудистые (ишемическая 
болезнь сердца, инфаркт миокарда в анамнезе, фибрилля-
ция предсердий, хроническая сердечная недостаточность), 
цереброваскулярные (нарушение мозгового кровообраще-
ния, транзиторная ишемическая атака) и некардиальные 
заболевания (сахарный диабет, подагра, хроническая бо-
лезнь почек), у больных АГ в зависимости от наличия БА 
по данным национального регистра АГ. 

Материалы и методы
Проведен ретроспективный анализ данных националь-

ного регистра пациентов с АГ. В анализ включены данные 
57  396 человек: 56  784 пациента с АГ без БА и 612 паци-
ентов с АГ и сопутствующей БА. Наличие БА подтвержда-
лось по данным медицинской документации. Из регистра 
извлечены следующие данные: демографические характе-
ристики (пол, возраст, место жительства); антропометри-
ческие показатели (индекс массы тела – ИМТ, окружность 
талии, наличие ожирения, в том числе абдоминального); 
поведенческие факторы (употребление алкоголя, курение 
в анамнезе и на момент включения, уровень физической 
активности, характеристики питания); семейный анамнез 
ИБС и АГ; коморбидная патология (ИБС, стенокардия, 
инфаркт миокарда – ИМ – в анамнезе, ХСН, хроническая 
болезнь почек  – ХБП, цереброваскулярные заболевания, 
фибрилляция предсердий  – ФП, сахарный диабет  – СД  –  
1 и 2-го типа, обструктивное апноэ во время сна  – ОАС, 
подагра).

Статистический анализ и визуализацию полученных 
данных проводили с использованием среды для стати-
стических вычислений R 4.3.3 (R Foundation for Statisti-
cal Computing, Австрия). Количественные данные пред-
ставлены в виде медианы и межквартильного интервала  
(Me [Q25; Q75]), категориальные – в виде долей (%). Для срав-
нения использовали U критерий Манна–Уитни и крите-
рий χ2. Для оценки границ 95% доверительных интервалов 
(95% ДИ) для биномиальных пропорций использовали ме-
тода Уилсона. Для ключевых исходов (ХСН, ИБС, СД 2, ФП)  
дополнительно оценивали скорректированные ОШ. Для 
оценки силы связи предикторов (как категориальных, так 
и количественных) с бинарными зависимыми переменны-
ми (в том числе с поправкой на ковариаты) использовали 
ОШ с соответствующими 95% ДИ. Различия считали ста-
тистически значимыми при p<0,05. Этические аспекты со-
блюдены; анализ проводили на обезличенных данных.

Результаты и обсуждение
Среди 57 396 пациентов с АГ БА зарегистрирована у 

612 человек, что соответствует распространенности 1,1% и 
может свидетельствовать как о гиподиагностике БА  [3, 4], 
так и о более частом наблюдении таких пациентов пульмо-
нологами, а не терапевтами. Фенотип пациента с сочетани-
ем АГ и БА отличается от фенотипа пациента с АГ без БА 
(группа контроля; табл. 1). В группе АГ с БА преобладают 
женщины  – 71,4% против 59,4% в контроле (p<0,001). Это 
соответствует данным фенотипа БА с низким уровнем вос-
паления (преимущественно женщины старшего возраста с 
ожирением) [5]. У пациентов с БА и АГ наличие хроническо-
го воспаления приводит к повышению сосудистого тонуса 
и артериального давления (АД). Медиана возраста в груп-
пе БА составляет 65 лет, что на 2,3 года превышает медиану 
возраста в группе АГ без БА (62,7 года; p<0,001). Наиболее 
ярким различием в частоте модифицируемых факторов яв-
ляется наличие ожирения. Пациенты с БА характеризуются 
значимо более высокими показателями: медиана ИМТ до-
стигает 29,4 кг/м2 (контроль – 28,5 кг/м2; p=0,002), а частота 

ORIGINAL ARTICLE

Arterial hypertension and bronchial asthma: phenotype, cardiovascular complications, 
and independent predictors – an analysis of 57,396 patients from a hypertension registry

Anna V. Aksenova1, Raya S. Makaryan1, Ivan S. Serov2, Olga A. Belova2, Svetlana A. Rachkova2, Irina E. Chazova1

1Chazov National Medical Research Center of Cardiology, Moscow, Russia; 
2Cardiological Dispensary, Ivanovo, Russia

Abstract
Background. The combination of arterial hypertension (AH) and bronchial asthma (BA) presents a complex clinical challenge that notably 
elevates cardiovascular risk. Real-world data are scarce regarding the phenotype and incidence of cardiovascular complications within this 
patient population.
Aim. To investigate the prevalence of cardiovascular risk factors and comorbidities in patients with AH, taking into account the presence of BA, 
as recorded in the national hypertension registry. 
Materials and methods. Retrospective analysis of a hypertension registry: 56,784 AH patients without BA and 612 with AH+BA. Demographic 
and anthropometric parameters and comorbidity prevalence were compared. Odds ratios (OR) were adjusted for sex and age.
Results. BA prevalence was 1.1%. The AH+BA phenotype was characterized by female predominance (71.4% vs 59.4%; p<0.001), older age 
(65.0 years vs 62.7 years; p<0.001), higher BMI (29.4 kg/m2 vs 28.5 kg/m2; p=0.002), and abdominal obesity (53.7% vs 39.0%; p=0.003). 
BA was associated with higher rates of coronary artery disease – CAD (56.2% vs 41.2%), chronic heart failure – CHF (68.8% vs 48.6%), and 
atrial fibrillation – AF (10.1% vs 4.3%; all p<0.001). After adjustment, BA remained an independent predictor of CAD (OR 2.02, 95% confidence 
interval – CI 1.71–2.40), CHF (OR 2.47, 95% CI 2.07–2.96), and AF (OR 2.49, 95% CI 1.88–3.23). No association with stroke was found.
Conclusion. The comorbidity of BA and AH is associated with a distinct phenotype (older woman with abdominal obesity). BA is an independent 
predictor of CAD, CHF, and AF, mandating active cardiovascular screening.

Keywords: hypertension registry, arterial hypertension, antihypertensive therapy, bronchial asthma, type 2 diabetes mellitus, myocardial 
infarction, chronic heart failure
For citation: Aksenova AV, Makaryan RS, Serov IS, Belova OA, Rachkova SA, Chazova IE. Arterial hypertension and bronchial asthma: phenotype, 
cardiovascular complications, and independent predictors – an analysis of 57,396 patients from a hypertension registry. Terapevticheskii Arkhiv 
(Ter. Arkh.). 2026;98(8):472–477. DOI: 10.26442/00403660.2026.08.203727



ОРИГИНАЛЬНАЯ СТАТЬЯ https://doi.org/10.26442/00403660.2026.08.203727

TERAPEVTICHESKII ARKHIV. 2026; 98 (8): 472–477.	 ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ АРХИВ. 2026; 98 (8): 472–477.474

ИМТ>30 кг/м2 составляет 46% (контроль – 38,2%; p=0,003). 
Окружность талии в группе БА достигает 94 см против 
90 см в контроле (p=0,029). Наличие абдоминального ожи-
рения у каждого 2-го пациента с БА (53,7% против 39% в 
контроле; p=0,003), возможно, отражает известную пато-
физиологическую связь: продукция провоспалительных 
адипокинов висцеральной жировой тканью потенцирует 
как системное воспаление низкой активности, так и брон-
хиальную гиперреактивность и формирование порочного 
круга «ожирение – воспаление – бронхоспазм – гиподина-
мия  – прогрессирование ожирения». Значимой разницы в 
частоте семейного анамнеза ИБС между группами не вы-
явлено, тогда как семейная история АГ у пациентов с АГ с 
БА встречалась существенно реже, что позволяет предпо-
ложить формирование АГ при коморбидном фенотипе не 
столько за счет наследственности, сколько под влиянием 
воспаления [6], ожирения, вредных привычек и, возможно, 
особенностей терапии БА (длительное применение глюко-
кортикостероидов). 

Модифицируемые факторы риска сердечно-сосуди-
стых заболеваний (ССЗ): алкоголь и курение отмечаются 
значительно реже в группе АГ и БА. Частота курения при 
БА значимо ниже популяционной: курение в анамнезе 
отметили только 18,3% против 29,8% (p<0,001), активное 

курение  – 9,8% против 21,1% (p<0,001; табл. 2). С одной 
стороны, это может быть объяснимо преобладанием жен-
ской некурящей популяции, с другой – сознательным избе-
ганием пациентами с БА триггеров бронхоспазма. Потре-
бление алкоголя также ниже (31,5% против 40%; p=0,002). 
Поддерживает наличие ожирения в анализируемой группе 
меньшая приверженность физической активности и раци-
ональному питанию. Физическая активность при БА тре-
вожно низка: она составляет 44% и может быть отправной 
точкой для изменения образа жизни пациентов с АГ и БА. 

Встречаемость СД 2 в группе пациентов с АГ и БА 
выше (21,4% против 15,2%; p<0,001; табл. 3). Хроническое 

Таблица 1. Характеристика пациентов с АГ в зависимости от наличия БА
Table 1. Baseline characteristics of hypertensive patients stratified by bronchial asthma (BA)

Характеристика АГ без БА (n=56 784) АГ и БА (n=612) p

Пол, % (N)

женский 59,4 (33 757) 71,4 (437)
<0,001

мужской 40,6 (23 027) 28,6 (175)

Возраст (лет), Me [Q1–Q3] 62,7 [55,1‒71,2] 65 [58,8‒72,2] <0,001

Место жительства, % (N)

город 80 (45 431) 83,2 (509)
0,058

село 20 (11 353) 16,8 (103)

ИМТ (кг/м2), Me [Q1–Q3] 28,5 [25,9‒32] 29,4 [26‒34,2] 0,002

ИМТ>30 кг/м2, % (n/N) 38,2 (11 324/29 614) 46 (163/354) 0,003

Окружность талии, см, Me [Q1–Q3] 90 [81‒98] 94 [80‒102,5] 0,029

Абдоминальное ожирение, % (n/N) 39 (3985/10 215) 53,7 (58/108) 0,003

Семейный анамнез случаев раннего 
развития ИБС, % (n/N) 45,7 (9926/21 697) 40,7 (105/258) 0,120

Развитие АГ в молодом возрасте 
у родителей или в семье, % (n/N) 74 (23 916/32 337) 65 (234/360) <0,001

Таблица 2. Поведенческие факторы риска у пациентов с АГ в зависимости от сопутствующей БА
Table 2. Behavioral risk factors in hypertensive patients stratified by BA

Фактор, % (n/N) АГ без БА (n=56 784) АГ и БА (n=612) p

Употребление алкоголя 40 (14 529/36 363) 31,5 (107/340) 0,002

Курение в анамнезе 29,8 (11 131/37 308) 18,3 (71/389) <0,001

Активное курение 21,1 (7867/37 308) 9,8 (38/389) <0,001

Уровень физической активности

низкий 34,3 (13 429/39 175) 44 (155/352)

<0,001средний 56 (21 925/39 175) 48,3 (170/352)

высокий 9,8 (3821/39 175) 7,7 (27/352)

Рациональное питание 43,4 (16 229/37 389) 39,5 (136/344) 0,165

Таблица 3. Структура коморбидных заболеваний 
у больных АГ в сочетании с БА 
Table 3. Comorbidity profile in hypertensive patients with BA

Заболевание АГ без БА 
(n=56 784)

АГ и БА 
(n=612) p

СД 2, % (N) 15,2 (8645) 21,4 (131) <0,001

ОАС, % (N) 0,3 (172) 0,2 (1) 0,798

Подагра, % (N) 0,6 (319) 0,8 (5) 0,571
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системное воспаление, присущее БА, является независи-
мым фактором риска развития инсулинорезистентности. 
Терапия БА системными глюкокортикостероидами, осо-
бенно высокодозовыми ингаляционными, способна дозо-
зависимо увеличивать риск манифестации СД, особенно у 
предрасположенных лиц с ожирением. У пациентов с АГ, 
БА и ожирением воспаление, гипергликемия и повышение 
АД взаимно усугубляют отрицательные эффекты друг дру-
га, ускоряя поражение органов-мишеней. Низкая частота 
выявления ОАС – 0,2% в группе с БА и 0,3% в группе без 
БА (p=0,798)  – объясняется гиподиагностикой этого со-
стояния, учитывая, что его истинная распространенность 
среди пациентов с АГ и метаболическими нарушениями 
может достигать 50% и более. Нелеченое ОАС может спо-
собствовать не только рефрактерности АГ, но и утяжеле-
нию течения самой БА. 

В продольном проспективном исследовании (9,1 года 
наблюдения, 6792 участника, средний возраст – 62,2 года) 
у пациентов с БА был более низкий показатель выжива-
емости, а риск сердечно-сосудистых событий был выше, 
чем у лиц без БА (отношение рисков – ОР 1,6), даже после 
поправки на возраст, пол, расу, факторы риска ССЗ, а так-
же использование антигипертензивных и гиполипидеми-
ческих препаратов  [7]. В 12-летнем исследовании данных 
203 595 взрослых жителей Северной Калифорнии БА свя-
зана с 1,4-кратным увеличением риска ИБС, 1,2-кратным 
увеличением риска цереброваскулярных заболеваний, 
2,14-кратным увеличением риска СН и 3,28-кратным уве-
личением риска смертности от всех причин. Более сильные 
ассоциации отмечены среди женщин  [8]. Наличие БА у 
пациентов регистра АГ статистически значимо ассоцииро-
вано с более высокой частотой ИБС (56,2% против 41,2%; 
ОШ  1,83, 95%  ДИ 1,56–2,15; p<0,001), стенокардии (40,4% 
против 26,0%; ОШ 1,93, 95% ДИ 1,64–2,27; p<0,001) и ИМ в 
анамнезе (20,8% против 16,9%; ОШ 1,29, 95% ДИ 1,05–1,56; 
p=0,011; табл. 4, рис. 1). Примечательно увеличение частоты 
ишемических событий при отсутствии выраженного куре-
ния у пациентов этой выборки (активных курильщиков 
всего 9,8%). Возможно, это является подтверждением уси-
ления атеросклероза [9] за счет системного воспаления эо-
зинофильного и смешанного типа и оксидативного стресса 
как ведущих драйверов патогенеза у пациентов с АГ и БА. 
Наиболее выраженная ассоциация отмечена с ХСН (68,8% 

против 48,6%; ОШ 2,33, 95% ДИ 1,97–2,77; p<0,001) и ФП 
(10,1% против 4,3%; ОШ 2,49, 95% ДИ 1,89–3,22; p<0,001).

Представляется наиболее вероятным (при не столь 
выраженных значениях частоты ИМ в анамнезе у данной 
группы), что ключевым механизмом формирования ХСН 
является формирование ХСН с сохранной фракцией вы-
броса (ФВ) на фоне концентрического ремоделирования 
левого желудочка  [10], диастолической дисфункции и пе-
регрузки правых отделов вследствие обострений БА. По 
данным метаанализа 11 исследований [11], объединенный 
коэффициент риска для частоты возникновения СН у па-

Таблица 4. Структура ССЗ и цереброваскулярных заболеваний и ХБП у пациентов с АГ в зависимости от наличия БА
Table 4. Prevalence of cardiovascular, cerebrovascular diseases, and chronic kidney disease in hypertensive patients 
stratified by BA

Заболевание, % (N)* Нет (N=56 784) Есть (N=612) p

ИБС 41,2 (23 422) 56,2 (344) <0,001

Стенокардия 26 (14 757) 40,4 (247) <0,001

ИМ 16,9 (9589) 20,8 (127) 0,013

ХСН 48,6 (27 597) 68,8 (421) <0,001

ХБП (скорость клубочковой фильтрации <60 мл/мин/1,73 м2) 29,5 (10 228/34 659) 33,6 (142/422) 0,072

НМК в анамнезе 4,6 (2588) 4,2 (26) 0,789

Транзиторная ишемическая атака 1,1 (633) 1 (6) 0,903

Дисциркуляторная энцефалопатия 14,4 (8172) 18 (110) 0,014

ФП 4,3 (2463) 10,1 (62) <0,001

Атеросклеротическое поражение периферических артерий 9,9 (5643) 11,3 (69) 0,303
*Кроме строки: ХБП – % (n/N).

ФП

ХСН

Стенокардия

ИБС

ИМ в анамнезе

Дисциркуляторная энцефалопатия

ХБП

НМК в анамнезе

Транзиторная ишемическая атака

0,3 0,5 1,0 3,0 5,0 10,0
ОШ, 95% ДИ

Рис. 1. Ассоциация БА и частоты сопутствующих 
заболеваний: сравнительный анализ до коррекции 
на пол и возраст и после нее (скорректированный 
и нескорректированный анализ) у пациентов с АГ. 
Синий цвет соответствует crude-оценке, красный – оценка 
с поправкой на пол и возраст.

Fig. 1. Association between BA and comorbidity prevalence: 
Unadjusted vs age- and sex-adjusted analysis in hypertensive 
patients. Blue bars represent crude (unadjusted) estimates, 
red bars represent estimates adjusted for sex and age.
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циентов с БА составил 2,03. Анализ, проведенный в Индии, 
показал большую ассоциацию БА с сердечной недостаточ-
ностью с сохранной ФВ левого желудочка, чем с низкой 
ФВ  [12]. Более чем 2-кратное увеличение частоты ФП у 
пациентов с АГ и БА заставляет подозревать вклад тера-
пии β2-агонистами короткого действия, гипоксемии при 
обострениях и дилатации правого предсердия на фоне ча-
сто формирующейся легочной гипертензии в причинность 
аритмии. В метаанализе с участием 1,4 млн человек (9-лет-
нее наблюдение) БА была связана с более высоким риском 
ФП (ОР 1,15, 95% ДИ 1,01–1,29) [13]. В исследовании HUNT 
(Nord-Trøndelag Health Study) в Норвегии (54 567 чело-
век, 15,4 года наблюдения) риск развития ФП у больных 
с БА был примерно на 38% выше (скорректированное ОР 
1,38) [14] по сравнению с участниками без БА. У пациентов 
с неконтролируемой БА риск ФП может быть повышен еще 
больше (ОР 1,74) [14]. Более высокая частота ФП по данным 
регистра может быть объяснена дополнительным весомым 
вкладом АГ в заболеваемость. После коррекции на пол и 
возраст наличие БА оставалось независимым предикто-
ром ИБС (ОШ 2,02, 95% ДИ 1,71–2,4; p<0,001), ИМ в анам-
незе (ОШ 1,53, 95% ДИ 1,24–1,88; p<0,001), ХСН (ОШ 2,47, 
95% ДИ 2,07–2,96; p<0,001) и ФП (ОШ 2,49, 95% ДИ 1,88–
3,23; p<0,001). Связи с нарушением мозгового кровообра-
щения (НМК) в анамнезе и транзиторной ишемической 
атакой не выявлено, что косвенно подтверждает гипотезу 
о меньшем вкладе системного атеротромбоза в структуру 
риска при БА. Сходные данные получены в исследовании 
Национальной службы медицинского страхования Кореи 
(639 784 пациента с АГ, из которых у 62 517 в анамнезе была 
БА): БА была связана с повышенным риском смертности от 
всех причин (ОР 1,2) и ИМ (ОР 1,24), но не с риском НМК 
или терминальной стадии почечной недостаточности [15]. 
Хотя сравниваемые группы регистра АГ исходно разли-
чались по возрасту, полу и ИМТ и остаточное смещение 
не может быть полностью устранено, полученные данные 
формируют клинически обоснованную основу для плани-
рования будущих проспективных исследований.

БА выступает независимым маркером высокого ССР в 
популяции пациентов с АГ. Выявленный фенотип (пожи-
лые женщины с ожирением и низкой физической актив-
ностью) согласуется с данными российских и зарубежных 
работ, описывающих коморбидный вариант течения АГ и 
БА и подчеркивающих роль ожирения, системного воспа-
ления и гормональных факторов в формировании такого 
профиля. Сочетание генетических факторов, дисфункции 
нервной системы и возраста может быть предрасполага-
ющим фактором к развитию АГ у больных с БА. Нераци-
ональная диета и образ жизни увеличивают вероятность 

развития ожирения и последующего усиления системного 
воспаления. Патофизиологические механизмы взаимосвя-
зи между БА и СД 2, АГ и атеросклеротическими ССЗ под-
робно описаны в научных медицинских статьях [16].

Ограничения исследования включают его ретроспек-
тивный характер, отсутствие детальных данных о степени 
контроля БА (частоте обострений, показателях спироме-
трии), уровне АД по данным суточного мониторирования, 
а также невозможность учета всех потенциальных сме-
шивающих факторов (например, длительности АГ и БА, 
приверженности терапии). Главная кардиологическая про-
блема таких пациентов – это не перенесенный ИМ, а ХСН, 
которая присутствует у 2 из 3 из них и часто маскирует-
ся одышкой, привычно списываемой на астму. У каждого 
2-го  (3/5) есть ИБС, а у каждого 10-го (1/10) – ФП, риск 
которой многократно возрастает при бесконтрольном ис-
пользовании некоторых ингаляторов.

Заключение
Сочетание БА и АГ ассоциировано с характерным кли-

ническим фенотипом. У пациентов с АГ наличие БА слу-
жит независимым предиктором ИБС, ХСН и ФП, поэтому 
данной категории показан активный кардиологический 
скрининг и тесное взаимодействие кардиолога и пульмо-
нолога для контроля ССР и респираторных рисков. 
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Новые возможности диагностики кашля  
с помощью нейросетевой модели «СoughScan»: результаты 
проспективной сравнительной наблюдательной программы
А.В. Будневский1, С.Н. Авдеев2,3, Е.С. Овсянников1, В.Н. Бондарев4, А.В. Пластун4, С.Н. Фейгельман1, 
В.Р. Дробышева1

1ФГБОУ ВО «Воронежский государственный медицинский университет им. Н.Н. Бурденко» Минздрава России, Воронеж, Россия;
2ФГАОУ ВО «Первый Московский государственный медицинский университет им. И.М. Сеченова» Минздрава России (Сеченовский 
Университет), Москва, Россия;
3ФГБУ «Научно-исследовательский институт пульмонологии» ФМБА России, Москва, Россия;
4ФГАОУ ВО «Севастопольский государственный университет», Севастополь, Россия

Аннотация
Обоснование. Определение характера кашля, его частоты и интенсивности имеет важное значение в клинической практике, позволяет 
дифференцировать различные клинические состояния и влияет на выбор терапии. «CoughScan» – программа со встроенной нейросете-
вой моделью для оценки частоты кашля с целью диагностики и мониторинга в режиме реального времени.
Цель. Получить дополнительные данные об эффективности и безопасности препарата Ренгалин® при лечении кашля у взрослых с острой 
респираторной вирусной инфекцией (ОРВИ) с использованием как традиционных, так и новых интеллектуальных технологий.
Материалы и методы. В наблюдательную программу применения препарата Ренгалин® в терапии кашля у пациентов с ОРВИ в условиях 
рутинной амбулаторной практики включены 60 пациентов, которых распределили на 2 группы. Основная группа получала препарат 
Ренгалин® (n=40) в течение 7 дней, контрольная группа не получала медикаментозного лечения кашля (n=20). Выраженность кашля 
оценивали с помощью «CoughScan» и Шкалы тяжести кашля (ШТК), симптомов ОРВИ – по Шкале тяжести симптомов острого бронхита 
(Bronchitis Severity Scale – BSS).
Результаты. Тяжесть кашля по ШТК в группе препарата Ренгалин® уменьшилась на 2,9 балла, в группе сравнения – на 1,5 балла; p=0,0004; 
средний балл по Шкале тяжести симптомов острого бронхита в группе препарата Ренгалин® снизился на 1,3 единицы, в группе сравне-
ния – на 0,2 единицы; p=0,0001. Продолжительность кашля на фоне лечения препаратом Ренгалин® составила 5,7±0,2 дня, в группе без 
лечения – 7,2±0,4 дня; р=0,0178. Мониторинг суточной интенсивности кашля «CoughScan» также продемонстрировал статистически 
значимое преимущество в группе препарата Ренгалин®; p<0,0001. Тест на non-inferiority на основании площади под кривой (Area Under 
the Curve – AUC) за 7 дней наблюдения показал сопоставимость результатов, представленных при использовании «CoughScan» и ШТК, 
разница между площадью под кривой находилась в пределах 10%.
Заключение. Продемонстрированы удобство использования и надежность «CoughScan» в оценке динамики интенсивности кашля у амбу-
латорных пациентов. «CoughScan» показывает сопоставимые данные с ШТК по эффективности препарата Ренгалин®, противокашлевая 
активность которого реализуется с первых дней терапии. 

Ключевые слова: CoughScan, кашель, нейросетевая модель, оценка кашля, Ренгалин®
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Введение
Наиболее частым клиническим симптомом острой 

респираторной вирусной инфекции (ОРВИ) является ка-
шель  – сухой или с небольшим количеством мокроты. 
Определение характера, частоты и интенсивности кашля 
имеет важное значение в клинической практике, т.к. позво-
ляет дифференцировать различные состояния и влияет на 
выбор терапии [1, 2]. При сборе жалоб пациента врач стал-
кивается с субъективной оценкой параметров кашля, ко-
торая не всегда отражает реальную картину заболевания. 
Вместе с тем сведения о тяжести кашля и его частоте в те-
чение дня необходимы не только для определения тактики 
лечения в рутинной практике, но и для оценки динамики 
состояния пациента и эффективности назначенного лече-
ния в рамках клинических исследований [3].

В отечественных и зарубежных исследованиях при 
заболеваниях, где одним из ведущих симптомов является 
кашель, используют Шкалу тяжести кашля (ШТК), Шкалу 
тяжести симптомов острого бронхита (Bronchitis Severity 
Scale – BSS) и др. [4–6]. Приведенные шкалы интерпретиру-
ют сведения о тяжести кашля, полученные со слов пациен-
та, включающие число кашлевых толчков за день и их ин-
тенсивность по баллам, что создает риск предвзятости. Для 
объективизации выраженности кашля при респираторных 
заболеваниях могут применяться устройства, позволяю-
щие мониторировать кашель в течение суток [7].

«CoughScan» – оригинальная отечественная программа 
со встроенной нейросетевой моделью, осуществляющая 
поиск звуков кашля в аудиопотоке данных в режиме ре-
ального времени, дифференцирующая их от звуков речи и 

1Будневский А.В., Авдеев С.Н., Бондарев В.Н., и др. Cough neuronet – 2.0. Программа для ЭВМ №2025610475/10.01.2025.
2Ренгалин. Общая характеристика лекарственного препарата. Реестр ОХЛП и ЛВ ЕАЭС. Режим доступа: https://lk.regmed.ru/Register/EAEU_SmPC. Ссыл-

ка активна на 02.06.2026.

фоновых шумов. Она может использоваться как вспомога-
тельный инструмент для диагностики, оценки интенсивно-
сти кашля и представляет собой мобильное приложение, 
установленное на смартфон пациента1. «CoughScan» реги-
стрирует количество кашлевых толчков за единицу време-
ни, что позволяет оценить частоту кашля.

Для лечения кашля различной этиологии применяется 
препарат Ренгалин®, содержащий технологически обра-
ботанные антитела к гистамину, брадикинину и морфи-
ну2 [8]. Этот препарат обладает противо- и протуссивным 
эффектом при кашле, вызванном ОРВИ, хронической об-
структивной болезнью легких и приемом ингибиторов ан-
гиотензинпревращающего фермента [9, 10]. В клинических 
исследованиях противокашлевую эффективность препа-
рата Ренгалин® оценивали как по динамике симптомов, так 
и с помощью ШТК.

Цель исследования  – получить дополнительные дан-
ные об эффективности и безопасности препарата Ренга-
лин® при лечении кашля у взрослых с ОРВИ с использо-
ванием как традиционных, так и новых интеллектуальных 
технологий.

Материалы и методы
Наблюдательная программа применения препарата 

Ренгалин® для лечения кашля у пациентов с ОРВИ в ус-
ловиях рутинной амбулаторной практики проходила 
на клинической базе кафедры факультетской терапии  
ФГБОУ ВО «ВГМУ им. Н.Н. Бурденко» (г. Воронеж) с дека-
бря 2025 по март 2026 г. В ней участвовали пациенты 18– 
35 лет с легким течением ОРВИ, у которых на момент ос-
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мотра (визит 0) отмечался сухой непродуктивный кашель. 
Согласно критериям включения кашель был симптомом 
текущей ОРВИ, продолжался не более 48 ч с момента по-
явления, а по данным «CoughScan» его частота составляла 
не менее 50 кашлевых звуков в час. Решение о назначении 
исследуемого препарата или отказе от лечения принимал 
лечащий врач на основе действующих клинических реко-
мендаций  [«Острые респираторные вирусные инфекции 
(ОРВИ) у взрослых»], клинического опыта и ситуации. 
Ренгалин® назначали, согласно ОХЛП2, по следующей 
схеме: 1–2 таблетки 3 раза в день вне приема пищи. При 
выраженном кашле в первые 3 дня частота могла состав-
лять 4–6 раз в день. Длительность терапии определялась 
тяжестью заболевания и решением врача. Наблюдение за 
пациентом длилось 7 дней.

На визите 1 (день 0) собирали жалобы, анамнез, све-
дения о сопутствующих заболеваниях и приеме лекарств, 
проводили объективное обследование, включая аускульта-
тивные параметры (характер дыхания, наличие хрипов и 
шумов), показатели жизненно важных функций и оценку 
соответствия критериям включения. Данные вносили в 
электронную индивидуальную регистрационную карту, 
в которой также фиксировали выраженность кашля по 
ШТК и симптомов ОРВИ по BSS. Пациенту объясняли ра-
боту приложения «CoughScan», которое он устанавливал 
на смартфон.

Во время визита 1 (день 1) пациенты получали доступ к 
электронному дневнику (ЭДП), в котором каждое утро само-
стоятельно фиксировали выраженность кашля за предыду-
щие сутки, а также отмечали нежелательные явления (НЯ).

На визите 2 (день 5±2) врач проводил сбор жалоб, 
объективное обследование, оценивал тяжесть кашля по 
ШТК, BSS, динамику аускультативных данных, результаты 
работы «CoughScan», регистрировал показатели жизнен-
но важных функций и собирал данные о сопутствующей 
терапии.

При оценке эффективности терапии использовали та-
кие показатели, как продолжительность и тяжесть кашля 
по ШТК, частота кашлевых звуков по данным «CoughScan», 
случаи бактериальных осложнений или переход заболева-
ния в более тяжелую форму. Выполнен анализ сопостави-
мости данных ШТК и «CoughScan» для оценки эффектив-
ности препарата Ренгалин®. Безопасность оценивали по 
информации о НЯ, полученной из ЭДП.

Статистический анализ
Для расчетов использовали методы дисперсионного 

анализа для повторных измерений, t-критерий Стьюдента, 
критерий Вилкоксона, критерий Кохрана–Мантеля–Хен-
зеля (Cochran–Mantel–Haenszel – CMH), точный критерия 
Фишера, метод Каплана–Мейера и тест log-rank, с учетом 
применимости методики в зависимости от категории ве-
личин. Для анализа сопоставимости данных по ШТК и 
«CoughScan» проведен тест на non-inferiority на основа-
нии площади под кривой (Area Under the Curve – AUC) за 
7 дней наблюдения. При этом AUC для ШТК нормирована 
на единицу через знаменатель 70 (7 дней, 2 точки в день, 
5 баллов максимум), для «CoughScan» – 504 (7 дней, 24 точ-
ки в день, 3 балла максимум). Разница между AUC была за-
дана в пределах 10%.

Результаты
В исследование включены 60 пациентов, из кото-

рых 40 по назначению лечащего врача начали принимать  
Ренгалин® для лечения кашля до начала программы, осталь-

ные 20 человек не получали симптоматическую терапию 
сухого кашля. Средний и медианный возраст пациентов 
в группе препарата Ренгалин® составил 25,0±4,4/24,5 года, 
в группе сравнения – 21,9±1,9/21 год (p=0,0037). В группу 
исследования вошли пациенты 18–35 лет, в контрольную – 
20–26 лет. Распределение по полу не различалось: в группе 
препарата Ренгалин® доля мужчин составила 47,5%, жен-
щин – 52,5%, в группе без терапии – 40 и 60% соответствен-
но. Сопутствующие заболевания преобладали в группе 
сравнения, в которой у 30% участников отмечена патоло-
гия различных органов: хронический гастрит, фарингит, 
железодефицитная анемия, мигрень, дискинезия желче-
выводящих путей и аутоиммунный тиреоидит. В группе 
препарата Ренгалин® у 1 (2,5%) пациента выявлен хрониче-
ский гастрит с гастроэзофагеальной рефлюксной болезнью 
(p=0,004); табл. 1.

Для лечения текущей ОРВИ в группе препарата Ренга-
лин® использовали противовирусные препараты систем-
ного действия (умифеновир, Ингавирин) – 20%, иммуно-
стимуляторы (интерферон альфа-2b)  – 2,5%, препараты 
для лечения заболеваний горла (Граммидин, Лизобакт, 
Стрепсилс) – 7,5%, Синупрет – 2,5%. В контрольной груп-
пе применяли противовирусные препараты системного 
действия (Ингавирин, осельтамивир)  – 15%, назальные 
препараты (Ксимелин) – 5%, препараты для лечения забо-
леваний горла (Астрасепт, Фарингосепт) – 10%, антигиста-
минные средства (цетиризин) – 5%. Статистически значи-
мых различий между группами по назначению лекарств не 
отмечено.

На начальном этапе у пациентов отмечены симптомы 
ОРВИ легкой степени без аускультативных признаков па-
тологии. Показатели жизненно важных функций не разли-
чались. Оценка динамики кашля по ШКТ на визитах 1 и 
2 показала статистически значимое преимущество группы 
препарата Ренгалин®. Суммарное снижение баллов в этой 
группе составило 2,9 против 1,5 в группе без противо-
кашлевой терапии (p=0,0004), рис. 1.

При анализе данных ЭДП получены сходные результа-
ты, свидетельствующие о выраженной противокашлевой 
активности исследуемого препарата (рис. 2, 3).

Выраженность симптомов острого бронхита по BSS 
на визите 1 составила 1,9±0,5 балла в основной группе и 
1,5±0,5 в группе сравнения (р=0,0189). Через 5 дней лече-
ния средний балл BSS снизился у пациентов группы пре-
парата Ренгалин® на 1,3  – до 0,6 балла, что указывало на 
практически полное исчезновение симптомов. В группе 
сравнения за тот же срок средний балл уменьшился на 
0,2  балла, достигнув 1,3, при этом различия между груп-
пами были статистически значимы (Z=3,81; p=0,0001). 
Продолжительность кашля на фоне препарата Ренгалин® 
составила 5,7±0,2 дня, в группе без терапии – 7,2±0,4 дня 
(р=0,0178).

При оценке выраженности и интенсивности кашля по 
данным программы «CoughScan» прослежена аналогичная 
динамика. Как видно из рис. 4, интенсивность кашля была 
максимально выражена в 1-й день в группе пациентов, по-
лучавших Ренгалин®, и в первые 3 дня в группе сравнения. 
Достигнуто статистически значимое различие между срав-
ниваемыми группами в течение всего времени наблюдения 
(p<0,0001).

Уже на 2-й день после приема препарата Ренгалин® ме-
диана кашлевых толчков снизилась с 199 до 125 в сутки, 
к 4-му дню – ниже 30, а с 5-го дня отмечались единичные 
покашливания, не беспокоящие пациентов, с медианой не 
более 10 в сутки (рис. 5). В группе без медикаментозного 
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лечения кашель сохранял высокую интенсивность в пер-
вые 3 дня: медиана составила 128,5–140,5 толчка в сутки 
(p<0,0001). В последующие 4 дня (с 4-го по 7-й) количество 
кашлевых толчков оставалось практически неизменным – 
в пределах 34–64 в сутки. Дисперсионный анализ пока-
зал тенденцию к различию между группами (F6/273=1,96; 
p=0,0713).

Кашель преимущественно беспокоил днем и вечером, 
пик активности – с 11 до 21 ч (рис. 6). Минимальная актив-
ность (менее 10 кашлевых толчков) наблюдалась ночью – с 2 
до 5 ч утра. При сравнении 2 групп по выраженности кашля 
в зависимости от времени суток различий не выявлено.

Таблица 1. Сопутствующие заболевания пациентов, абс. (%)
Table 1. Concomitant diseases of patients, n (%)

Система/орган/
Класс Заболевание Группа препарата 

Ренгалин, n=40
Группа сравнения, 

n=20 Статистика, p

Всего пациентов хотя бы с одним сопутствующим 
заболеванием 1 (2,5) 6 (30,0) 0,004

Желудочно-
кишечные 
нарушения

Хронический гастрит 1 (2,5) 1 (5,0)

Гастроэзофагеальная рефлюксная 
болезнь 1 (2,5) 0 (0)

Число пациентов хотя бы с одним 
сопутствующим заболеванием 
данной группы

1 (2,5) 1 (5,0) 1,0

Инфекции и инвазии

Хронический фарингит 0 (0) 1 (5,0)

Число пациентов хотя бы с одним 
сопутствующим заболеванием 
данной группы

0 (0) 1 (5,0) 0,33

Нарушения со 
стороны крови 
и лимфатической 
системы

Железодефицитная анемия 0 (0) 2 (10,0)

Число пациентов хотя бы с одним 
сопутствующим заболеванием 
данной группы

0 (0) 2 (10,0) 0,11

Нарушения со 
стороны нервной 
системы

Мигрень 0 (0) 1 (5,0)

Число пациентов хотя бы с одним 
сопутствующим заболеванием 
данной группы

0 (0) 1 (5,0) 0,33

Нарушения со 
стороны печени 
и желчевыводящих 
путей

Дискинезия желчевыводящих путей 0 (0) 1 (5,0)

Число пациентов хотя бы с одним 
сопутствующим заболеванием 
данной группы

0 (0) 1 (5,0) 0,33

Эндокринные 
нарушения

Аутоиммунный тиреоидит 0 (0) 1 (5,0)

Число пациентов хотя бы с одним 
сопутствующим заболеванием 
данной группы

0 (0) 1 (5,0) 0,33
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Рис. 1. Динамика суммарного балла кашля по ШТК 
на основании данных осмотра врача.
Примечание. Различия между группами статистически 
значимы. Z=3,51; p=0,0004. 
Fig. 1. Changes in the total cough score based on the Cough 
Severity Score physician assessment.

Дни 1 2 3 4 5 6 7

3,4 3,4

2,6

1,9

1,2

0,8
0,4

3,1

2,5
2

1,8

1,1

1,3 1,3

0

0,5

1

1,5

2

2,5

3

3,5

4

Ренгалин®, n=40 Группа сравнения, n=20

Рис. 2. Динамика суммарного балла кашля по ШТК 
на основании данных пациента из ЭДП.
Примечание. Различия между группами статистически 
значимы. Фактор «Группа × Визит»: F6/286=3,89; p=0,0009. 
Fig. 2. Changes in the total cough score based on the Cough 
Severity Score patient-reported data from the electronic 
diary.
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В процессе лечения у 1 (2,5%) пациента из группы пре-
парата Ренгалин® и у 2 (10%) из группы сравнения разви-
лась бактериальная инфекция, требующая антибактери-
альной терапии. Обострений хронических заболеваний не 
отмечено. Число пациентов, принимавших препараты для 
лечения сопутствующих заболеваний, составило 17 (42,5%) 
в группе препарата Ренгалин® и 10 (50%) в группе сравне-
ния. Назначены препараты для лечения заболеваний желу-
дочно-кишечного тракта, системы кроветворения, витами-
ны, гормональные препараты, без статистически значимых 
различий между группами по числу пациентов, принимав-
ших ту или иную группу лекарственных средств.

На фоне приема препарата Ренгалин® НЯ не зареги-
стрировано. Исследуемый препарат хорошо переносился, 
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Рис. 3. Динамика дневного и ночного кашля по ШТК 
на основании данных пациента из ЭДП.
Примечание. Различия между группами статистически 
значимы: a – дневной кашель. Фактор «Группа × Визит»: 
F6/287=2,04; p=0,0602; b – ночной кашель. Фактор «Группа × 
Визит»: F6/289=2,93; p=0,0086. 
Fig. 3. Changes in daytime and nighttime cough scores based 
on the Cough Severity Score patient-reported data from the 
electronic diary.
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Рис. 4. Динамика количества кашлевых толчков в течение всего времени наблюдения, данные «CoughScan».
Примечание. Достигнуто статистически значимое различие между сравниваемыми группами; p<0,0001. 
Fig. 4. Changes in the number of cough bursts over the entire observation period based on "CoughScan" data.
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Примечание. Дисперсионный анализ для повторных 
измерений. Фактор «Группа × Визит»: F6/273=1,96; p=0,0713. 
Fig. 5. Changes in the daily number of cough bursts based 
on "CoughScan" data.
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не вызывал отклонений со стороны показателей жизненно 
важных функций и сочетался с лекарственными препара-
тами, которые пациенты принимали для лечения ОРВИ и 
сопутствующих заболеваний.

Сравнение на сопоставимость результатов 
ШТК и «CoughScan»
Оценка сопоставимости тяжести кашля по ШТК (по 

ЭДП) и интенсивности кашля по «CoughScan» рассчитана 
на основании AUC за 7 дней наблюдения (табл. 2). Дельта 
между AUC для 2 методов составила 0,04±0,05, доверитель-
ный интервал – 0,02–0,06. Показано, что диапазон дельты 
сравниваемых методов оценки кашля составил 4% (2–6%), 
что входит в установленные границы и не превышает 10% 
(см. табл. 2).

Обсуждение
Проведенная наблюдательная программа примене-

ния препарата Ренгалин® для лечения кашля при ОРВИ у 
взрослых с использованием рутинных и новых интеллек-
туальных технологий подтвердила результаты более ран-
них испытаний, показавших выраженную антитуссивную 
активность исследуемого препарата. Ренгалин® эффектив-
но снижал тяжесть кашля и сокращал продолжительность 
кашля на 1,5 дня по сравнению с группой пациентов, не по-
лучавших противокашлевую терапию.

Одной из целей программы являлось изучение практи-
ческого применения «CoughScan», позволяющей кругло-
суточно оценивать интенсивность кашля. Все участники 
установили «CoughScan» на смартфон и, согласно услови-
ям программы, держали электронное устройство в работа-
ющем состоянии рядом на протяжении 7 дней наблюдения. 
Это позволило получить и проанализировать данные о 
динамике кашлевых толчков в течение суток и всего забо-
левания.

В день включения, когда симптомы ОРВИ и кашля были 
наиболее выражены, количество кашлевых толчков в сутки 
достигало в среднем 291 (в группе препарата Ренгалин®) и 
172 (в группе сравнения), при этом в дневное время кашель 
беспокоил пациентов с частотой 20–33 эпизода в час. При 
анализе медианных значений кашлевых толчков в груп-
пе исследуемого препарата регистрировалось их сниже-
ние – уже на 4-й день лечения их количество было в 2 раза 
меньше порогового значения (50 кашлевых толчков при 
включении в программу), достигнув 26,5 в сутки. На 5–7-й 
дни в группе пациентов, принимавших Ренгалин®, медиана 
частоты кашля была минимальной и не превышала 10 эпи-
зодов в течение дня. В группе сравнения максимальная ин-
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Рис. 6. Почасовая интенсивность кашля за неделю, данные «CoughScan».
Примечание. Дисперсионный анализ для повторных измерений. Фактор «Группа × Визит»: F6/273=0,66; p=0,8836. 
Fig. 6. Hourly cough intensity over a one-week period based on "CoughScan" data.

Таблица 2. Проверка сопоставимости (non-inferiority) 
на основании AUC за 7 дней наблюдения по результатам 
ШТК и «CoughScan»
Table 2. Non-inferiority assessment based on the 7-day 
AUC for the Cough Severity Score and "CoughScan"

Сопоставимость 
на основании AUC

ШТК,  
n=60

CoughScan, 
n=60

Ненормированная 
AUC, Mean, 
М (медиана), Min, Max

5,1±2,4 56,6±29,5

5,3 50

0,8–13,8 8–141

Нормированная на 
единицу AUC, Mean, 
М (медиана), Min, Max

0,07±0,03 0,11±0,06

0,08 0,1

0,01–0,2 0,02–0,28

Разница между 
AUC, Mean±SD, 
95% доверительный 
интервал

0,04±0,05

0,02–0,06
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тенсивность (128,5–140,5 кашлевых толчков) сохранялась 
в первые 3 дня, затем постепенно снижалась, но оставалась 
на уровне 34–47,5 в сутки до конца наблюдения.

Результаты записей пациентов из ЭДП и суточного 
мониторинга кашля с программой «CoughScan» проде-
монстрировали сходную динамику кашля в сравниваемых 
группах, в частности отмечены более выраженный регресс 
кашля и достижение минимальных значений тяжести и 
интенсивности кашля уже к 5-му дню лечения в группе 
пациентов, получавших Ренгалин®, в то время как в группе 
сравнения кашель умеренной степени выраженности со-
хранялся до 7-го дня наблюдения, что подтверждалось ста-
тистическими расчетами, показавшими достоверное преи-
мущество результатов в основной группе по данным как 
ШТК, так и «CoughScan». Вместе с тем данные, полученные 
с помощью «CoughScan», имеют ряд преимуществ. Во-пер-
вых, они дают наглядное представление о частоте кашле-
вых толчков в течение всего периода наблюдения, что об-
легчает интерпретацию данных и отслеживание динамики 
процесса. Во-вторых, представляют объективные результа-
ты, т.к. позволяют оценить реальную частоту кашля, в том 
числе в ночные часы, когда пациент не просыпается в тече-
ние ночи. В-третьих, исключают предвзятость и искажение 
данных, связанных с необходимостью пациента вспоми-
нать о частоте и выраженности кашля за прошедший день/
ночь, как это требуется при заполнении ШТК. Кроме того, 
преимуществами «CoughScan» являются неинвазивность 
используемого метода, отсутствие физического контакта с 
телом пациента, простота использования и обработки от-
слеживаемых данных.

Проведенный статистический анализ показал сопоста-
вимость результатов, представленных при использовании 
«CoughScan» и ШТК, а разница между AUC находится в 
пределах 10%. Вместе с тем к ограничениям исследования 
можно отнести отказ от предварительного расчета объема 
выборки из-за нехватки данных о предполагаемом эффек-
те. Вследствие этого для анализа результатов применяли 
стандартные статистические методы и параметры.

Попытки разработки методов объективного анализа 
звуков кашля для контроля эффективности лечения пред-
принимали и ранее. В 2007 г. разработан Leicecter cough 
monitor™, представляющий собой полуавтоматический 
метод объективной оценки кашля, осуществляющий не-
прерывное мониторирование в течение вплоть до 24 ч. Ал-
горитм был основан на определении временно-частотных 
характеристик звука, а не на машинном обучении. Основ-
ными ограничениями являлись необходимость ручного 
подсчета кашлевых толчков и восприятие многих посто-
ронних звуков, включая речь, прочищение горла и шумы 
окружающего пространства, в качестве ложноположитель-
ных эпизодов кашля [11]. Данное устройство использовали 
для оценки частоты и интенсивности кашлевого синдрома 
у пациентов с бронхоэктазами, хронической обструктив-
ной болезнью легких, бронхиальной астмой, идиопатиче-
ским легочным фиброзом, а также с хроническим идиопа-
тическим кашлем [12].

Многие авторы предпринимали попытки оценки эф-
фективности различных лекарственных препаратов в ле-
чении хронического кашля, используя кашлевой монитор 
VitaloJak™ [12–14]. Основным недостатком данного устрой-
ства являлось то, что кашлевые эпизоды подсчитывали 
вручную сами исследователи, что делало мониторирование 
невероятно трудоемким [15].

J. Doenges и соавт. (2020 г.) разработали систему для 
распознавания кашлевых толчков и хрипов LEOSound 

Lung-Sound-Monitor, включающую 3 нательных микрофо-
на и 1  микрофон для записи звуков окружающей среды, 
которую использовали авторы для мониторирования ре-
спираторных симптомов в течение ночи у больных бронхи-
альной астмой [16]. R. Turner и соавт. (2014 г.) сравнивали 
различные методики оценки кашля, в том числе объектив-
ный метод подсчета кашлевых толчков при помощи авто-
матизированного устройства PulmoTrack™, который был 
опробован лишь на небольшом числе здоровых доброволь-
цев в течение короткого периода наблюдения [17].

J. Shim и соавт. (2023 г.) в своем исследовании прово-
дили мониторирование звуков кашля при помощи мо-
бильного приложения Coughy™ у больных бронхиальной 
астмой в стадии обострения для контроля симптомов на 
фоне лечения системными глюкокортикостероидами и 
бронхолитиками в течение 7 дней. Несмотря на примене-
ние искусственного интеллекта для фиксации эпизодов 
кашля, данное исследование имело значимые ограничения: 
отсутствие суточного мониторинга (запись осуществляли 
в течение 2 ч днем и 5 ч ночью) и соблюдение определенно-
го ряда условий для правильного проведения процедуры 
(нахождение телефона на расстоянии 50–70 см от лица ми-
крофоном вперед, ограничение посторонних звуков) [18].

Заключение
Полученный опыт применения «CoughScan» в рутин-

ной клинической практике продемонстрировал удобство 
его использования и надежность в оценке динамики интен-
сивности кашля у амбулаторных пациентов. «CoughScan» 
может служить надежным инструментом для использо-
вания в клинических исследованиях, в которых одним из 
ведущих симптомов, требующих динамической оценки, яв-
ляется кашель, что расширяет его потенциал применения.

Раскрытие интересов. Авторы заявляют об отсутствии 
личных, профессиональных или финансовых отношений, 
которые могли бы быть расценены как конфликт интересов 
в рамках данного исследования. Независимость научной 
оценки, интерпретации данных и подготовки рукописи со-
хранялась на всех этапах работы, включая этап финансиро-
вания проекта со стороны компании ООО «НПФ "Материа  
Медика Холдинг"».

Disclosure of interest. The authors declare no personal, 
professional, or financial relationships that could be regarded 
as a conflict of interest for this study. The independence of 
the scientific assessment, data interpretation, and manuscript 
writing was maintained at all stages of work, including the stage 
of financing by NPF Material Medica Holding LLC.

Вклад авторов. Авторы декларируют соответствие 
своего авторства международным критериям ICMJE. Все 
авторы в равной степени участвовали в подготовке публи-
кации: разработка концепции статьи, получение и анализ 
фактических данных, написание и редактирование текста 
статьи, проверка и утверждение текста статьи.

Authors’ contribution. The authors declare the compliance 
of their authorship according to the international ICMJE 
criteria. All authors made a substantial contribution to the 
conception of the work, acquisition, analysis, interpretation of 
data for the work, drafting and revising the work, final approval 
of the version to be published and agree to be accountable for 
all aspects of the work 

Источник финансирования. Работа выполнена при 
поддержке ООО «НПФ "Материа Медика Холдинг"».

Funding source. This work was supported by NPF Material 
Medica Holding LLC.



https://doi.org/10.26442/00403660.2026.08.203763 Original Article

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ АРХИВ. 2026; 98 (8): 478–485.	 TERAPEVTICHESKII ARKHIV. 2026; 98 (8): 478–485. 485

Соответствие принципам этики. Протокол исследова-
ния одобрен локальным этическим комитетом ФГБОУ ВО 
«ВГМУ им. Н.Н. Бурденко» (протокол №26 от 19.12.2025). 
Одобрение и процедуру проведения протокола получали 
по принципам Хельсинкской декларации.

Compliance with the principles of ethics. The study 
protocol was approved by the local ethics committee of 
Burdenko Voronezh State Medical University (Minutes No. 26 
dated 19.12.2025). Approval and protocol procedure was 

obtained according to the principles of the Declaration of 
Helsinki.

Информированное согласие на публикацию. Пациен-
ты подписали форму добровольного информированного 
согласия на публикацию медицинской информации.

Consent for publication. Written consent was obtained 
from the patients for publication of relevant medical information 
and all of accompanying images within the manuscript. 

Список сокращений
НЯ – нежелательное явление
ОРВИ – острая респираторная вирусная инфекция
ШТК – Шкала тяжести кашля
ЭДП – электронный дневник пациента

AUC (Area Under the Curve) – площадь под кривой
BSS (Bronchitis Severity Scale) – Шкала тяжести симптомов острого 
бронхита

ЛИТЕРАТУРА/REFERENCES
1.	 Будневский А.В., Авдеев С.Н., Овсянников Е.С., Фейгельман С.Н. 

Спектральная туссофонобарография – метод контроля над эффек-
тивностью лечения кашля у больных COVID-19. Пульмонология. 
2024;35(1):42-8 [Budnevsky AV, Avdeev SN, Ovsyannikov ES, Feygel-
man SN. Spectral tussophonobarography as a method for monitoring the 
effectiveness of cough treatment in patients with COVID-19. Pulmonolo
giya. 2024;35(1):42-8 (in Russian)]. DOI:10.18093/0869-0189-2024-4422

2.	 Budnevsky AV, Kosanovic D, Ovsyannikov ES, et al. Cough duration, energy 
and sound frequency in COVID-19 patients: the spectral analysis results. 
BMC Pulm Med. 2025;25(1):367. DOI:10.1186/s12890-025-03846-z

3.	 Будневский А.В., Авдеев С.Н., Овсянников Е.С., Фейгель-
ман  С.Н. Современный взгляд на патофизиологию кашля. Ту-
беркулез и болезни легких. 2024;102(6):118-26 [Budnevskiy AV, 
Avdeev SN, Ovsyannikov ES, Feygelman SN. A Modern View of Cough 
Pathophysiology. Tuberculosis and Lung Diseases. 2024;102(6):118-26 
(in Russian)]. DOI:10.58838/2075-1230-2024-102-6-118-126

4.	 Лещенко И.В., Эсаулова Н.А. Комбинированная терапия продук-
тивного кашля при острой респираторной вирусной инфекции 
(ОРВИ) и остром бронхите в реальной клинической практике. Те-
рапевтический архив. 2024;96(1):46-52 [Leshchenko IV, Esaulova NA. 
Combination therapy for productive cough in acute respiratory 
viral infection (ARVI) and acute bronchitis in real clinical practice. 
Terapevticheskii Arkhiv (Ter. Arkh.). 2024;96(1):46-52 (in  Russian)].  
DOI:10.26442/00403660.2024.01.202584

5.	 Зайцев А.А., Филон Е.А., Сторожева Ю.И. Острый бронхит – со-
временные возможности мукоактивной терапии. Терапевтиче-
ский архив. 2023;95(11):943-50 [Zaitsev AA, Filon EA, Storozheva YI. 
Acute bronchitis – modern possibilities of mucactive therapy. 
Terapevticheskii Arkhiv (Ter. Arkh.). 2023;95(11):943-50 (in Russian)].  
DOI:10.26442/00403660.2023.11.202470

6.	 Калюжин О.В., Малявин А.Г. Новая стратегия контроля непродуктив-
ного кашля: механизмы, эффективность, безопасность. Терапевти-
ческий архив. 2025;97(04):386-92 [Kalyuzhin OV, Malyavin AG. A novel 
strategy for the management of non-productive cough: mechanisms, effica-
cy, safety. A review. Terapevticheskii Arkhiv (Ter. Arkh.). 2025;97(04):386-92 
(in Russian)]. DOI:10.26442/00403660.2025.04.203222

7.	 Galvosas M, Small PM. The value of continuous cough monitoring: a narra-
tive review. J Thorac Dis. 2025;17(11):10571-83. DOI:10.21037/jtd-2025-876

8.	 Будневский А.В., Авдеев С.Н., Овсянников Е.С., и др. Фармакотера-
пия сухого кашля: что нужно знать терапевту? Терапия. 2026;12(3): 
98-105 [Budnevsky AV, Avdeev SN, Ovsyannikov ES, et al. Pharmacother-
apy of non-productive cough: What should a therapist know? Therapy. 
2026;12(3):98-105 (in Russian)]. DOI: 10.18565/therapy.2026.3.98-105

9.	 Avdeev SN, Vizel AA, Abrosimov VN, et al. Management of Cough in 
Patients with Chronic Obstructive Pulmonary Disease: Results of the 
Multicenter Randomized Placebo-Controlled Clinical Trial. Int J Chron 
Obstruct Pulmon Dis. 2021;16:1243-53. DOI:10.2147/COPD.S292109

10.	 Бабак С.Л., Горбунова М.В., Малявин А.Г. Роль брадикинина как 
патогенетической мишени и перспективы фармакологической 
коррекции кашля, ассоциированного с приемом ингибиторов 

ангиотензинпревращающего фермента: результаты открытой 
проспективной наблюдательной программы. Терапия. 2025;11(10): 
181-8 [Babak SL, Gorbunova MV, Malyavin AG. The role of bradykinin 
as a pathogenetic target and prospects for pharmacological correction of 
cough associated with angiotensin converting enzyme inhibitors: results 
of an open prospective observational program. Therapy. 2025;11(10): 
181-8 (in Russian)]. DOI:10.18565/therapy.2025.10.181-188

11.	 Matos S, Birring SS, Pavord ID, Evans DH. An automated system for 24-h 
monitoring of cough frequency: the leicester cough monitor. IEEE Trans 
Biomed Eng. 2007;54(8):1472-9. DOI:10.1109/TBME.2007.900811

12.	 Witjaksono LE, Schulte M, Holland AE, et al. Cough monitoring systems 
in adults with chronic respiratory diseases: a systematic review. Eur 
Respir Rev. 2025;34(175):230212. DOI:10.1183/16000617.0212-2023

13.	 Будневский А.В., Авдеев С.Н., Овсянников Е.С., Белякова А.В. 
Диагностика кашля: от истоков к современности (обзор литера-
туры). Респираторная медицина. 2025;1(1):38-42 [Budnevsky AV, 
Avdeev SN, Ovsyannikov ES, Belyakova AV. Cough diagnosis: from ori-
gins to modern times (review of literature). Journal of Respiratory Medi-
cine. 2025;1(1):38-42 (in Russian)]. DOI:10.17116/respmed2025101138

14.	 Niimi A, Saito J, Kamei T, et al. Randomised trial of the P2X(3) receptor 
antagonist sivopixant for refractory chronic cough. Eur Respir J. 
2022;59(6):2100725. DOI:10.1183/13993003.00725-2021

15.	 Decalmer SC, Webster D, Kelsall AA, et al. Chronic cough: how do cough 
reflex sensitivity and subjective assessments correlate with objective 
cough counts during ambulatory monitoring? Thorax. 2007;62(4):329-34.  
DOI:10.1136/thx.2006.067413

16.	 Doenges J, Kuckuck E, Cassel W, et al. Disease control in patients with 
asthma and respiratory symptoms (wheezing, cough) during sleep. 
Asthma Res Pract. 2020;6:9. DOI:10.1186/s40733-020-00062-w

17.	 Turner RD, Bothamley GH. How to count coughs? Counting by ear, the 
effect of visual data and the evaluation of an automated cough monitor. 
Respir Med. 2014;108(12):1808-15. DOI:10.1016/j.rmed.2014.10.003

18.	 Shim JS, Kim BK, Kim SH, et al. A smartphone-based application for 
cough counting in patients with acute asthma exacerbation. J Thorac 
Dis. 2023;15(7):4053-65. DOI:10.21037/jtd-22-1492

Статья поступила в редакцию / The article received: 17.06.2026

OMNIDOCTOR.RU



https://doi.org/10.26442/00403660.2026.08.203728

TERAPEVTICHESKII ARKHIV. 2026; 98 (8): 486–490.	 ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ АРХИВ. 2026; 98 (8): 486–490.486

BY-NC-SA 4.0CC

Введение
Рак молочной железы (РМЖ) сохраняет лидирующие 

позиции в структуре онкологической заболеваемости у 
женщин и остается одной из важнейших причин онколо-
гической смертности. По данным GLOBOCAN 2022, РМЖ 
занимает 1-е место среди злокачественных новообразова-
ний у женщин и составляет 11,6% всех впервые выявлен-
ных случаев рака в мире, что подчеркивает не только меди-
цинскую, но и существенную социальную значимость этой 

нозологии [1]. Особый клинический интерес представляют 
не столько типичные варианты прогрессирования заболе-
вания, сколько редкие формы метастатического поражения, 
способные длительно протекать под маской иной патологии 
и тем самым приводить к диагностическим ошибкам [1].

Инвазивная дольковая карцинома – 2-й по частоте ги-
стологический вариант инвазивного РМЖ, по современ-
ным данным, составляет около 5–15% наблюдений. В от-
личие от инвазивной карциномы неспецифического типа 
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Аннотация
Инвазивная дольковая карцинома молочной железы (МЖ) характеризуется инфильтративным ростом и склонностью к атипичному мета-
стазированию, в т.ч. в желудочно-кишечный тракт, где метастазы нередко имеют диффузно-инфильтративный характер, что затрудняет их 
визуализацию и может приводить к диагностическим ошибкам. Представлено клиническое наблюдение пациентки 55 лет с длительным 
(около 20 лет) абдоминальным болевым синдромом, который на основании лучевых методов исследования и повышенного уровня фекаль-
ного кальпротектина трактовался как болезнь Крона, несмотря на отсутствие эффекта от базисной терапии. Через год после верификации 
инвазивной дольковой карциномы МЖ (люминальный А-подтип, T1N1M0) у пациентки сохранялась абдоминальная симптоматика, вплоть 
до развития динамической кишечной непроходимости, что потребовало хирургического вмешательства. Гистологическое и иммуноги-
стохимическое исследования резецированного участка кишки позволили верифицировать метастатическое поражение тонкой и толстой 
кишки. Этот случай демонстрирует редкий вариант метастазирования долькового рака МЖ в кишечник, длительно протекавший под ма-
ской болезни Крона, и подчеркивает необходимость онкологической настороженности у пациенток с абдоминальной симптоматикой и 
онкологическим анамнезом, а также подтверждает решающую роль иммуногистохимического исследования для верификации диагноза. 
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Under the mask of Crohn's disease. A clinical case report
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Abstract
Invasive lobular breast carcinoma is characterized by infiltrative growth and a tendency toward atypical metastasis, including to the gastroin-
testinal tract, where metastases are often diffusely infiltrative, complicating their visualization and potentially leading to diagnostic errors. This 
paper presents a clinical case of a 55-year-old female patient with long-standing (approximately 20 years) abdominal pain syndrome. Based 
on imaging studies and elevated fecal calprotectin levels, this pain syndrome was interpreted as Crohn's disease, despite the lack of response 
to standard therapy. One year after confirmation of invasive lobular breast cancer (luminal A subtype, T1N1M0), the patient continued to ex-
perience abdominal symptoms until the development of dynamic intestinal obstruction, which required surgical intervention. Histological and 
immunohistochemical examination of the resected intestinal segment confirmed metastatic involvement of the small and large intestines. This 
case demonstrates a rare variant of lobular breast cancer metastasis to the intestine, which had been masquerading as Crohn's disease for a long 
time. It highlights the need for oncological vigilance in patients with abdominal symptoms and a history of cancer, as well as the crucial role of 
immunohistochemistry in verifying the diagnosis.
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дольковый рак характеризуется особыми молекулярно- 
биологическими и морфологическими свойствами, в т.ч. 
нарушением межклеточной адгезии, инфильтративным 
типом роста и склонностью к необычным вариантам ме-
тастатического распространения. Именно для этого вари-
анта более типично поражение брюшины, забрюшинного 
пространства и желудочно-кишечного тракта (ЖКТ), при-
чем метастазы нередко имеют не узловой, а диффузно- 
инфильтративный характер, что существенно затрудняет 
их визуализацию и своевременную верификацию [2, 3].

Описание клинического случая
В мае 2024 г. в УКБ №1 обратилась пациентка 55 лет с 

жалобами на боли спастического характера в нижних отде-
лах живота и в околопупочной области, ощущения усилен-
ной перистальтики, вздутие живота, метеоризм, запоры.

Известно, что впервые боли в животе она отметила око-
ло 20 лет назад, в связи с чем обследовалась, определялись 
признаки гастрита. Длительное время сохранялась склон-
ность к запорам, однако с 2022 г. появились периодические 
эпизоды неустойчивого стула. С 2021 г. спастические боли 
начали нарастать, купировались самостоятельно, в 2022 г. 
отмечен приступ интенсивных болей, сопровождающийся 
рвотой с желчью, больницей скорой медицинской помощи 
выполнены инъекции платифиллина, Церукала с эффектом. 
Далее обследовалась у гастроэнтеролога по месту житель-
ства. По результатам инструментальных методов иссле-
дований  [ультразвуковое исследование органов брюшной 
полости (ОБП), магнитно-резонансная томография (МРТ) 
ОБП, эзофагогастродуоденоскопия, фиброколоноскопия] 
состояние расценивалось в рамках желчнокаменной бо-
лезни, правостороннего очагового колита, хронического 
гастрита, ассоциированного с Helicobacter pylori, проводи-
лась эрадикационная терапия с положительным эффектом. 
На фоне сильного психоэмоционального стресса в 2022 г. 
пациентка отметила снижение массы тела на 16 кг. В связи 
с сохраняющимся болевым синдромом, вздутием госпита-
лизирована в ГБУЗ «РКБ им. Г.Г.  Куватова», где находилась 
с 18.04.2023 по 27.04.2023. По результатам колоноскопии: 
Баугиниева заслонка гиперемирована, отечная, с множе-
ством подслизистых кровоизлияний, ригидная. По резуль-
татам гистологического исследования от 04.04.2023  – не-
кротический детрит и язвенный дефект. Также обращает 
на себя внимание верифицированный в ходе госпитали-
зации эпизод динамической кишечной непроходимости, 
купированный консервативно. По данным лабораторных 
исследований фекальный кальпротектин  – более 800  мкг/г.  
Предположена болезнь Крона (БК), назначено лечение: ме-

салазин 3 г/сут, панкреатин 75 000 Ед/сут, метронидазол 
1500 мг/сут, препараты урсодезоксихолевой кислоты, висму-
та, ингибиторы протонной помпы. На фоне терапии отмечен 
временный положительный эффект в виде уменьшения бо-
лей, улучшения общего состояния. Далее во время планового 
очередного обследования по данным компьютерной томо-
графии (КТ) обнаружена опухоль в правой молочной железе. 
По результатам гистологического исследования биоптатов – 
рак правой молочной железы (МЖ) ст. 2а гр. 2 T1(p)N1(sn)M0.  
Резекция правой МЖ радикальная с региональной лимф
аденэктомией + биопсия сторожевых лимфатических узлов 
выполнены 30.10.2023. По результатам гистологического ис-
следования диагностирована инфильтрирующая карцинома 
МЖ долькового типа, низкой степени злокачественности с 
внутрипротоковым компонентом по периферии опухоли, 
выявлена лимфоваскулярная и периневральная инвазия, по 
окрашенной линии резекции определяется опухолевый рост. 
В  исследованном сигнальном лимфоузле выявлен метастаз 
карциномы, иммунофенотип соответствует инфильтри-
рующей дольковой карциноме МЖ. С 22.11.2023 назначена 
терапия анастрозолом 1 мг/сут, проводился послеопера-
ционный курс дистанционной лучевой терапии. В связи с 
периодически приступами интенсивных болей в животе и 
рвотой с желчью, купировавшихся спазмолитиками боль-
ницы скорой медицинской помощи, пациентка направле-
на на дообследование. Амбулаторно 06.05.2024 выполнена  
МР-энтерография: МР-картина полисегментарного пораже-
ния тонкой кишки (тК), желчнокаменная болезнь, свободная 
жидкость в брюшной полости. По результатам лабораторных 
исследований от 24.04.2024: общий белок – 60,3 г/л, аспартат
аминотрансфераза  – 294 Ед/л, аланинаминотрансфераза  – 
161,8 Ед/л, γ-глутамилтранспептидаза – 45,9 Ед/л, щелочная 
фосфатаза  – 170 Ед/л. Принято решение о госпитализации 
пациентки в гастроэнтерологическое отделение УКБ №1. При 
осмотре: состояние средней тяжести. Пониженного питания. 
Рост – 170 см, масса тела – 46 кг, индекс массы тела – 15,9 кг/м2.  
Кожные покровы: бледные, сухие, тургор кожи снижен. 
Отеки: нет. Частота дыхательных движений: 19 в минуту. 
Аускультативно: в легких дыхание везикулярное, хрипы не 
выслушиваются. Аускультация сердца: тоны ритмичные. Ча-
стота сердечных сокращений – 64 уд/мин. Артериальное дав-
ление – 110/75 мм рт. ст. Аппетит снижен, отвращения к пище 
нет. Стул нерегулярный, плотный, иногда с примесью слизи, 
склонность к запорам (до 3 сут отсутствия стула).

Результаты обследования
На момент поступления в стационар (17.05.2024) в ла-

бораторных анализах обращало на себя внимание увели-
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чение скорости оседания эритроцитов до 25 мм/ч, сниже-
ние уровня гемоглобина до 119 г/л и альбумина до 37,8 г/л 
(табл. 1). Электрокардиограмма от 16.05.2024: ритм сину-
совый с частотой сердечных сокращений 65 уд/мин. Нор-
мальное направление электрической оси сердца.

При ультразвуковом исследовании ОБП от 16.05.2024: 
конкремент в желчном пузыре 15×10 мм, поджелудочная 
железа экранирована петлями кишечника, асцит. Вечером 
17.05.2024 у пациентки развился эпизод динамической ки-
шечной непроходимости. При рентгеноскопии брюшной 
полости выявлены газожидкостные уровни тК. Пациентка 
наблюдалась совместно с дежурными хирургами. Явления 
кишечной непроходимости уменьшились на фоне соблю-
дения строгой диеты и спазмолитической терапии. По дан-
ным КТ ОБП от 18.05.2024 (рис. 1): КТ-картина, вероятнее 
всего, соответствует БК с поражением подвздошной (ПК), 
слепой (СК) и восходящей кишки (ВК), определяется ас-
цит, ангиомиолипома левой почки. Петли ПК вздуты. В ПК 
определяются участки сужения с утолщенной до 6 мм стен-
кой, активно накапливающей контрастный препарат. В тер-
минальном отделе ПК стенка утолщена до 7–8 мм, просвет 
практически не визуализируется. Участки утолщения стен-
ки с более активным накоплением контрастного препарата 
определяются также в СК, в ВК в области печеночного угла. 
Лимфатические узлы брыжейки увеличены количественно, 
низкой плотности, размером до 9 мм. В брюшной полости и 
полости таза определяется жидкость.

Эзофагогастродуоденоскопия от 23.05.2024: хрониче-
ский атрофический гастрит (тип С-1 по классификации 
Kimura-Takemoto). По результатам колоноскопии терми-
нальный отдел ПК осмотру недоступен, определяется ин-
фильтративное поражение проксимального отдела ВК, сте-
ноз проксимального отдела ВК, обусловленный, вероятно, 
БК, долихосигма, хронический комбинированный гемор-
рой 2-й степени. Взята биопсия. По результатам гистоло-
гического исследования (рис. 2) морфологическая картина 
низкодифференцированной карциномы, по характеру ро-
ста подозрительной в отношении вторичного поражения. 
Кусочки слизистой оболочки толстой кишки (ТК) резко де-
формированные, с участками грануляционной ткани в ча-
сти из них. В отдельных фрагментах определяются струк-
туры, состоящие из атипичных клеток, отдельные из них 
напоминают перстневидные (см. рис. 2, красные стрелки).

Во время госпитализации в гастроэнтерологическом 
отделении проводилась противовоспалительная (Пентаса 
3 г/сут), спазмолитическая и гастропротекторная терапия, 
заместительная ферментная терапия (Креон 30 000 Ед/сут).  
На фоне лечения отмечалась некоторая положительная 
динамика: уменьшение болей в животе, улучшение обще-
го состояния. Пациентка госпитализирована в Клинику 
факультетской хирургии им. Н.Н. Бурденко для планового 
оперативного лечения (04.06.2024). Выполнена правосто-
ронняя гемиколэктомия с расширенной лимфодиссек-
цией, сформирован илеотрансверзоанастомоз бок-в-бок 
(05.06.2024). При ревизии: петли тК в дистальной части 
раздуты, воспалены, отечны, стенки утолщены. Брыжейка 
белесая, с контурирующимися лимфоузлами, также отечна. 
По всей протяженности тК определяются формирующиеся 
стриктуры и воспалительные изменения, преимуществен-
но в дистальной части, илеоцекальный угол фиксирован к 
окружающим тканям, резко уплотнен. При макроскопиче-
ском исследовании: на расстоянии 2,5 см от одного и 23 см 
от другого края резекции обнаруживается образование 
с циркулярным ростом, суживающее просвет. Размер по 
длиннику кишки  – 1,5 см. В области илеоцекального угла 

визуализируется выбухающий участок полиповидной фор-
мы серовато-розоватого цвета 0,7×0,8×0,8 см, уплотненный 
участок стенки кишки на расстоянии 5 см от одного и 16 см 
от другого края резекции диаметром 3 см (рис. 3).

По результатам микроскопического исследования опе-
рационного материала: Низкодифференцированная кар-

Таблица 1. Лабораторные данные пациентки на момент 
поступления в стационар (17.05.2024)
Table 1. Laboratory data of the patient on admission  
to the hospital (17.05.2024)

Показатель Значение Норма

Гемоглобин, г/л 119 117–160

Эритроциты, 1012/л 3,97 3,8–5,7

Среднее содержание 
гемоглобина, пг 30 27–38

Лейкоциты, 109/л 8,84 4–11

Железо (Fe), мкмоль/л 14,3 10,7–32

Альбумин, г/л 37,8 38–51

АСТ, Ед/л 19 0–31

АЛТ, Ед/л 13 10–35

ЛДГ, Ед/л 171 0–248

Примечание. АСТ – аспартатаминотрансфераза, АЛТ – 
аланинаминотрансфераза, ЛДГ – лактатдегидрогеназа.

Рис. 1. КТ ОБП 
от 18.05.2024. 
Fig. 1. CT of the 
abdominal cavity 
from 18.05.2024.

Рис. 2. Гистологическое исследование биоптата кишки 
от 23.05.2024. 
Fig. 2. Histological examination of the intestinal biopsy 
specimen from 23.05.2024.
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цинома, вероятнее всего, вторичного происхождения, с по-
ражением ТК, илеоцекального угла, тК, стенки аппендикса, 
брыжейки (рис. 4).

Выполнено иммуногистохимическое (ИГХ) исследо-
вание (рис. 5): в реакции с антителами к GATA3, ER – ин-
тенсивное позитивное диффузное окрашивание ядер 
большинства клеток опухоли. В реакции с антителами к 
GCDFP15  – позитивное окрашивание цитоплазмы боль-
шинства клеток опухоли. В реакции с антителами к мам-
моглобину – позитивное окрашивание цитоплазмы группы 
клеток опухоли. Реакции с CDX2, SATB2, СК20 негативные.

Таким образом, результаты ИГХ-исследования в со-
вокупности с клинико-анамнестическими данными соот-
ветствуют метастазам карциномы МЖ с поражением ТК, 
илеоцекального угла, тК, стенки аппендикса, брыжейки. 
Достоверно поражено 7 лимфатических узлов из 23. Имму-
нофенотип метастаза МЖ соответствует люминальному 
А-подтипу: ER-позитивный, PR-позитивный, HER2-статус 
негативный, Ki-67<20%.

Клинический случай рассмотрен на онкоконсилиуме: 
принято решение о смене курса химиотерапии с анастро-
зола 1 мг 1 раз в сутки на фулвестрант + палбоциклиб.

Обсуждение
Метастатическое поражение кишечника при РМЖ от-

носится к редким клиническим сценариям. По данным си-
стематического обзора E. Bolzacchini и соавт., включившего 
96 опубликованных случаев кишечных метастазов РМЖ, 

поражение ТК встречалось в 51% наблюдений, тК – в 49%; 
при этом наиболее частый гистологический вариант пер-
вичной опухоли  – именно дольковая карцинома, а более 
чем у 1/2 пациенток кишечные проявления возникали уже 
после установления диагноза РМЖ, медиана интервала со-
ставляла 7,2 года [4]. В более позднем обзоре, включившем 
169 случаев желудочно-кишечных метастазов долькового 
РМЖ, показано, что метахронное поражение встречается 
примерно вдвое чаще синхронного, наиболее частые лока-
лизации – желудок, ободочная и прямая кишка, при этом 
метастазы потенциально возможны практически в любом 
отделе пищеварительного тракта [5].

Клиническая и инструментальная диагностика подобных 
случаев представляет значительные трудности. Субмукозное 
распространение опухоли, отсутствие четко очерченного 
объемного образования, гипометаболический и инфильтра-
тивный характер роста, а также нередко минимальные или 
неспецифические изменения слизистой оболочки приводят 
к тому, что метастатическое поражение может трактовать-
ся как воспалительное заболевание кишечника, первичная 
опухоль кишки или рубцово-воспалительный стеноз. Допол-
нительные диагностические сложности создает морфологи-
ческое сходство с перстневидноклеточными и низкодиффе-
ренцированными опухолями ЖКТ [5, 6].

В литературе также описаны наблюдения, в которых 
кишечные метастазы долькового РМЖ имитировали БК 
как по клинической картине, так и по данным лучевых ме-
тодов исследования. Так, S. Maharajh и соавт. представили 
клинический случай метастатического поражения терми-
нального отдела ПК у пациентки с дольковым РМЖ, при 
котором КТ-картина первоначально расценена как соот-
ветствующая БК, а окончательный диагноз установлен 
лишь после хирургического вмешательства и морфологи-
ческого исследования [7–9].

Заключение
Подобные наблюдения подчеркивают необходимость 

высокой онкологической настороженности у пациенток с 
абдоминальной симптоматикой и онкологическим анам-
незом, особенно при несоответствии между клинической 
картиной, данными эндоскопии и морфологическим за-
ключением.

Рис. 3. 
Макроскопическое 
исследование 
операционного 
материала 
№Х7618/2024. 
Илеоцекальный угол 
(СК).
Fig. 3. Macroscopic 
examination of the 
operative specimen 
No. Х7618/2024. 
Ileocecal region (cecum).

Рис. 4. Микроскопическое исследование операционного 
материала №Х7618/2024.
Fig. 4. Microscopic examination of the operative specimen 
No. Х7618/2024.

Рис. 5. ИГХ-исследование операционного материала 
Х7618/ 2024.
Fig. 5. Immunohistochemical examination of the operative 
specimen No. Х7618/2024.
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Принципиальное значение в диагностике имеет муль-
тидисциплинарный подход с обязательным участием он-
колога, гастроэнтеролога, хирурга, рентгенолога и пато-
морфолога. Решающее место занимает ИГХ-исследование 
с оценкой экспрессии маркеров МЖ и исключением пер-
вичного кишечного генеза опухоли. В современной прак-
тике для фенотипирования РМЖ ключевыми остаются ER, 
PR, HER2 и Ki-67  [10], а при дифференциальной диагно-
стике метастатического поражения ЖКТ особенно важны 
такие маркеры, как GATA3 и маммоглобин, в сочетании с 
кишечными маркерами. Таким образом, представленное 
клиническое наблюдение имеет значительный практиче-
ский интерес, поскольку демонстрирует редкий вариант 
метастатического поражения кишечника при инвазивной 
дольковой карциноме МЖ, длительно протекавшего под 
маской воспалительного заболевания кишечника и потре-
бовавшего поэтапной комплексной диагностики.
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Список сокращений
БК – болезнь Крона
ВК – восходящая кишка
ЖКТ – желудочно-кишечный тракт
ИГХ – иммуногистохимический
КТ – компьютерная томография
МЖ – молочная железа
МРТ – магнитно-резонансная томография

ОБП – органы брюшной полости
ПК – подвздошная кишка
РМЖ – рак молочной железы
СК – слепая кишка
тК – тонкая кишка
ТК – толстая кишка
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Введение
Несмотря на значительное количество публикаций, по-

священных истории отечественных медицинских обществ, 
попыток проследить их историю от зарождения до наших 
дней не было, поэтому периодизация истории российских 
медицинских обществ вполне актуальна.

Основная часть
История российских медицинских обществ начинает-

ся в XIX в. [1]. В 1804 г. в рамках проведенной императо-
ром Александром I реформы системы образования изда-
ны уставы об учреждении императорских университетов, 

наделившие эти учебные заведения правом создавать 
общества по распространению «наук опытных и точных, 
основанных на достоверных началах». В том же году при 
Императорском Московском университете создано первое 
в России Общество соревнования врачебных и физических 
наук в Москве. Членами его могли быть доктора и другие 
специалисты, «трудящиеся над усовершенствованием ка-
кой-либо отрасли естественных наук, состоящих в связи 
с медициной, фармацевты, химики и механики». В  1808–
1821 гг. общество издавало первый в России медицинский 
«Медико-физический журнал», с 1830 г. – «Записки обще-
ства физических и врачебных наук», в 1847–1858 гг. – «Вра-
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Аннотация
В статье проведен анализ материалов по истории отечественных медицинских обществ, выделены 4 периода этой истории. Первые 
немногочисленные добровольные объединения, занимавшиеся развитием медицинской науки и повышением квалификации врачей, по-
явились в 1804 г., после учреждения императорских университетов, наделенных правом создавать общества. Второй период начинается 
в 60-е гг. XIX в., после упрощения процедуры утверждения уставов общественных организаций, он характеризуется взрывным ростом 
количества медицинских обществ, некоторые из которых (Русское общество охранения народного здравия, Пироговское общество) 
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чебный журнал», в 1873–1876 гг.  – еженедельную газету 
«Московский врачебный вестник» [2].

В начале XIX в. в Санкт-Петербурге (1817 г.), Москве 
и Риге (1823 г.) появились немецкие врачебные общества. 
С  середины сентября до середины мая каждые 2 недели 
именитые медики империи обсуждали медицинские от-
крытия и делились клиническим опытом на немецком 
языке. По сути, общество представляло собой закрытый 
клуб для немногочисленных избранных, причем вакансия 
открывалась лишь со смертью кого-либо из действующих 
членов общества. За 1821–1858 гг. издано 8 томов трудов 
общества на немецком языке [3].

В 1833 г. бывшие военные врачи и лекари, участво-
вавшие в Отечественной войне 1812 г., создали Общество 
русских врачей в Санкт-Петербурге. В отличие от немец-
ких обществ, оно было открыто всем врачам Российской 
империи независимо от их происхождения и вероиспове-
дания. Основателями его стали доктор медицины, почет-
ный лейб-медик Семен Федорович Вольский (1782–1848) и 
доктор медицины и хирургии, гоф-медик Ефим Иванович 
Андреевский (1788–1840). Как писал С.Ф. Вольский, при-
глашенные на службу в Россию немецкие врачи смотрели 
на Русское общество врачей «с неблагорасположением», 
закономерно воспринимая его членов как конкурентов [3].

Среди учредителей и членов общества были знамени-
тые петербургские врачи, в т.ч. Николай Иванович Пи-
рогов [4]. С целью «способствовать успехам отечествен-
ной врачебной науки» члены Общества русских врачей в 
Санкт-Петербурге обсуждали на заседаниях клинические 
случаи из собственной практики и делали обзоры совре-
менной зарубежной медицинской литературы, переводи-
ли на русский язык труды зарубежных авторов. В 1836–
1856  гг. увидели свет 8 выпусков трудов общества. После 
Гражданской войны преемником Общества русских врачей 
стало Петроградское (Ленинградское) терапевтическое об-
щество, вместе с Московским терапевтическим обществом 
выступившее в 1923 г. с инициативой образования журна-
ла «Терапевтический архив» [5].

В 1859 г. выдающийся отечественный хирург и патолог, 
профессор Московского Императорского университета 
Федор Иванович Иноземцев (1802–1869) основал Обще-
ство русских врачей в Москве, объединившее его учеников 
и товарищей. Общество занималось распространением ме-
дицинских знаний, поддержкой самостоятельных трудов 
отечественных медиков, содействовало «научному, прак-
тическому и сословному общению отечественных врачей 
меж собой». Весьма малочисленное поначалу общество 
(к 1862 г. в нем состояло всего 55 членов) стало через 10 лет 
массовым. За 50 лет его существования прочитано 2400 до-
кладов. Печатным органом общества была выходившая с 
1858 г. «Московская медицинская газета», из-за денежных 
трудностей в 1878 г. издание газеты прекратили, со следу-
ющего года 2 раза в год выходили в свет «Труды Общества 
русских врачей в Москве» [6].

Ф.И. Иноземцев передал Обществу русских врачей все 
свое имущество, поэтому у общества было собственное 
здание на Арбате, а также аптека и лечебница, где малоиму-
щие пациенты могли получить консультацию и необходи-
мые лекарственные средства за умеренную плату; для не-
имущих больных медицинская помощь была бесплатной. 
За 50 лет лечебницу посетили около 1,3 млн пациентов, 
выполнено 56 тыс. операций. В 1918 г. общество распалось 
из-за разногласий в отношении к советской власти [7, 8].

На первом этапе – до середины XIX в. – врачебные об-
щества не оказывали сколько-нибудь заметного влияния 

на медицинскую жизнь страны: как отмечал доктор Иванов 
в 1861 г., «деятельность их иногда бывала полезна для них 
самих; но в массу русских врачей корней не пускала, для 
России не существовала. Что же мудреного, если 9/10 вра-
чей наших и не ведают о их существовании» [9].

Расцвет медицинских обществ Российской империи  – 
второй период их истории – начался в 60-е гг. XIX в., когда 
процедуру утверждения уставов общественных организа-
ций значительно упростили. Если до того уставы утвержда-
лись лично императором, то теперь их стали утверждать 
министры. Нормальный устав Общества врачей NN губер-
нии или NN города, регламентировавший цели общества, 
способы его финансирования, права и обязанности чле-
нов общества, издан 2 июля 1869 г. [10]. С этого времени 
количество профессиональных медицинских сообществ в 
России стало расти лавинообразно – с 27 в конце 1860-х гг.  
до 120 в 1896 г.; в конце XIX в. в медицинских обществах со-
стоял каждый второй врач Российской империи [11]. К на-
чалу XX в. в России зарегистрировано уже около 150 про-
винциальных медицинских обществ.

Первые медицинские общества были малочисленны-
ми и объединяли врачей разных специальностей; исклю-
чение составляло созданное в 1818 г. Петербургское фар-
мацевтическое общество. Во второй половине XIX в. в 
связи дифференциацией различных отраслей медицины 
в крупных городах появились специализированные меди-
цинские общества. В провинции в состав образующихся 
во 2-й половине XIX в. медицинских обществ входили вра-
чи различных специализаций. Если столичные общества 
решали главным образом научные задачи, то общества в 
губернских городах часто занимались практическим здра-
воохранением, например активно участвовали в борьбе с 
эпидемиями. Многие медицинские общества оказывали 
благотворительную помощь и открывали бесплатные амбу-
латории для бедных (Ярославское медицинское общество в 
1861 г., Харьковское – в 1863 г., Общество орловских врачей 
в 1872 г., Общество архангельских врачей – в 1875 г.). Кроме 
того, в начале XIX в. в России стали появляться общества 
взаимопомощи врачей, из фондов которых оказывали по-
мощь лишившимся заработка докторам, выплачивали пен-
сии сиротам и вдовам.

Важную роль в развитии отечественной медицины сы-
грало Русское общество охранения народного здравия, ос-
нованное в 1877 г. в Петербурге с целью содействия «улуч-
шению общественного здоровья и санитарных условий в 
России». Оно представляло собой, по сути, гигиенический 
научно-исследовательский институт с 5 отделениями: био-
логическим; статистики и эпидемиологии; по оздоровле-
нию населенных мест, общественных зданий и промыш-
ленных заведений; гигиены воспитания и образования; 
гигиены предметов потребления.

Русское общество охранения народного здравия разра-
батывало планы мероприятий в связи с эпидемиями тифа 
(1879–1890 гг.), холеры (1891–1893 гг., 1905–1906 гг.), проект 
санитарной организации Петербурга, инициировало обще-
ственную борьбу с туберкулезом, организовало первые в Рос-
сии лечебницы для больных туберкулезом, изучало вопросы 
питания крестьян и «недостаточных слоев населения», зани-
малось вопросами охраны труда, инициировало созыв 1-го 
съезда фабрично-заводских врачей (1913 г.), организовывало 
борьбу с алкоголизмом, инициировало созыв 1-го Всерос-
сийского съезда по борьбе с пьянством, занималось санитар-
но-просветительской работой (организация музеев, первой в 
России гигиенической выставки), разрабатывало программы 
преподавания гигиены в учебных заведениях.
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Общество издавало научно-популярный журнал «Здоро-
вье» (1878–1882 гг.); «Труды Русского общества охранения на-
родного здравия» (1884–1890 гг.), «Журнал Русского общества 
охранения народного здравия» (1891–1913 гг., в 1914–1917 гг. 
выходил под названием «Гигиена и санитария»). Члены обще-
ства придерживались умеренно-либеральных взглядов, после 
1917 г. оно прекратило существование [12, 13].

Наиболее значимой для развития отечественного 
здравоохранения стала деятельность Пироговского об-
щества. Членом созданного в 1883 г. общества мог быть 
«всякий русский врач», процедуры делегирования врачей 
на съезд предусмотрено не было. Организационной фор-
мой общества были съезды общества, получившие назва-
ние Пироговских, участники их должны были заниматься 
«чтением, выслушиванием и разбором научных трудов и 
других сообщений», а решения принимались голосовани-
ем участников съезда. Первый съезд общества состоялся в 
1885 г. в Санкт-Петербурге, всего состоялось 12 очередных 
съездов, 2 внеочередных и 2 чрезвычайных, последний  – 
в 1919 г. Между съездами работало правление, избираемое 
на съездах, а также созданные ему в помощь комиссии, 
число которых достигало 33, в них участвовали самые 
видные отечественные врачи  – С.П. Боткин, С.С. Корса-
ков, Н.В.  Склифосовский, А.А. Остроумов, В.М. Бехтерев, 
И.П. Павлов и др. [14]. Довольно быстро обсуждаемые на 
съездах проблемы вышли за узкие профессиональные рам-
ки. Так, участники VIII съезда (1902 г.) обсуждали вопро-
сы децентрализации врачебной помощи и приближения 
ее к населению; на IX съезде (1904 г.) приняли решение о 
необходимости социального страхования рабочих, обес
печения общественного контроля за условиями труда и 
нормирования рабочего дня до 8 ч. В резолюции XI съезда 
(1910 г.) говорилось о необходимости «строго демократи-
ческих реформ и организации законодательных учрежде-
ний и органов самоуправления» [15].

Общество регулярно возбуждало различные ходатай-
ства (о необходимости учреждения в России Министер-
ства народного здравия, о возобновлении женских врачеб-
ных курсов, о пересмотре, изменении и дополнении закона 
о фабрично-заводской медицине, об отмене телесных на-
казаний для крестьянского населения России), 2/3 которых 
остались безрезультатными [16]. В то же время после об-
суждения на Пироговских съездах приняты многие пра-
вительственные решения – об учреждении женского мед
института (23 апреля 1895 г.), о правилах по устройству 
медицинских чтений (10 августа 1901 г.), об обязательной 
для врачей всех ведомств номенклатуре болезней (15  ян-
варя 1902 г.), об отмене телесных наказаний для всего 
крестьянского населения России (11 августа 1904 г.) и др. 
Общество издавало труды съездов, совещаний, комиссий, 
«Журнал Общества русских врачей в память Н.И. Пиро-
гова» (1895–1909 гг., в 1909–1922 гг. журнал издавался под 
названием «Общественный врач»). В 1922 г. общество пре-
кратило свое существование [17].

Третий период истории российских медицинских об-
ществ начинается после прихода к власти большевиков в 
1917 г. К 1973 г. в СССР создано 36 всесоюзных медицинских 
обществ, однако роль их не столь заметна, как в дореволюци-
онные годы. Как указано в Большой советской энциклопедии, 
главная их задача – «содействие научной разработке теории и 
практики медицины (по профилю общества) на основе марк-
систско-ленинской теории». Для историков медицины этот 
период представляет интерес потому, что в ХХ в. продолжа-
лась дифференциация клинической медицины, и основание 
узкопрофильного общества стало одним из признаков ин-

ституализации медицинской дисциплины. Важную роль при 
этом играли основоположники этих дисциплин, которых из-
вестный историк медицины профессор В.И. Бородулин отно-
сил к клинической элите, объединяя этим термином в первую 
очередь видных клиницистов и только потом – эффективных 
управленцев. Так, в 1964 г. организатором и председателем Все-
союзного ревматологического общества стал академик АМН 
СССР А.И. Нестеров, создавший в стране противоревматиче-
скую службу, организатором и председателем (с 1966 г.) Всесо-
юзного общества гастроэнтерологов – академик АМН СССР 
В.Х. Василенко, директор Института сердечно-сосудистой 
хирургии им. А.Н. Бакулева В.И. Бураковский (1922–1994) в 
1973 г. организовал и возглавил секцию сердечно-сосудистых 
хирургов во Всесоюзном научном обществе хирургов, затем – 
Всесоюзное общество сердечно-сосудистых хирургов [18].

Новый этап в истории отечественных медицинских об-
ществ настал в 90-е гг. XX в. в связи с двумя важными об-
стоятельствами. С одной стороны, распад СССР позволил 
медицинским обществам не опираться в своей деятельности 
на марксистко-ленинскую идеологию. Другим важным обсто-
ятельством стало торжество доказательной медицины, под 
которой понимают технологии сбора, анализа, обобщения и 
применения медицинской информации с целью принятия 
практическим врачом оптимальных клинических решений.

Начиная с 90-х гг. в России появилось более 250 про-
фессиональных медицинских сообществ. Новые их задачи 
сформулированы в Основах законодательства Российской 
Федерации об охране здоровья граждан. В установленных 
законом рамках профессиональные некоммерческие ор-
ганизации могут участвовать в разработке стандартов ме-
дицинской помощи и программ подготовки и повышения 
квалификации медиков, принимать участие в их аттестации 
и проведении аккредитации специалистов, разрабатывать и 
утверждать клинические рекомендации и др. Сегодня роль 
медицинских обществ вновь возрастает: они формируют 
программу развития всех отраслей медицины, научную по-
вестку Российской академии наук, проводят научную экс-
пертизу для федеральных органов исполнительной власти, 
лучшие представители обществ становятся главными внеш-
татными специалистами Минздрава России.

Заключение
В истории отечественных медицинских обществ можно 

выделить 4 периода. Первый период начинается в 1804  г., 
когда после учреждения императорских университетов, 
наделенных правом создавать общества, появляются пер-
вые немногочисленные добровольные объединения, зани-
мавшиеся развитием медицинской науки и повышением 
квалификации врачей. Второй период начинается в 60-е гг. 
XIX в., после упрощения процедуры утверждения уставов 
общественных организаций; он характеризуется взрывным 
ростом количества медицинских обществ, некоторые из 
которых (Русское общество охранения народного здравия, 
Пироговское общество) сыграли заметную роль в развитии 
отечественной медицины, выходя в своей деятельности на 
государственный уровень. Третий период наступает после 
прихода к власти большевиков, узкоспециализированные 
общества занимались разработкой науки и практики своей 
дисциплины. Четвертый период начинается в 90-е гг. ХХ в. 
после распада СССР и внедрения принципов доказатель-
ной медицины во все сферы здравоохранения. Количество 
медицинских обществ растет, у них появляются новые 
функции, например разработка стандартов медицинской 
помощи и клинических рекомендаций, они формируют бу-
дущее здравоохранения.
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