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Опыт применения 
алендроновой кислоты 
(Осталон) в комплексном 
лечении постменопаузального 
остеопороза

В статье представлены результаты проспективного клинического 
исследования по оценке эффективности комплексной терапии 
постменопаузального остеопороза (включающей нефармакологические 
методы, комбинированный препарат карбоната кальция 500 мг 
и холекальциферола 400 МЕ в сочетании с алендроновой кислотой 
(Осталон) 70 мг в неделю) в группе пациенток в возрасте 
до 70 лет. Установлено, что применение комплексной терапии 
остеопороза в течение 12 месяцев приводит к повышению 
минеральной плотности кости в области позвоночника на 5,1% 
(4,2–7,2%) – 84,0% пациенток, шейки бедра на 2,9% (1,9–3,8%), 
проксимального отдела бедра на 2,7% (1,4–3,5%). Отмечена 
высокая приверженность пациенток лечению – 92,3%.

Ключевые слова: постменопаузальный остеопороз, алендроновая 
кислота, минеральная плотность кости, костные маркеры

А.П. Шепелькевич1, В.Л. Лобашова1, Н.А. Васильева2

Адрес для переписки: Алла Петровна Шепелькевич, alusha71@mail.ru

1 Белорусский 
государственный 

медицинский 
университет 

2 Республиканский 
центр медицинской 

реабилитации 
и бальнеолечения

Согласно заключению экс-
пертов Всемирной орга-
низации здравоохранения 

проблема остеопороза (ОП) носит 
глобальный характер. По медико-
социальной значимости данное 
заболевание стоит на четвертом 
месте после сердечно-сосудистых, 

онкологических заболеваний и са-
харного диабета. В структуре ОП 
на постменопаузальный ОП при-
ходится практически 60% [1–3].
В настоящее время для профилак-
тики и лечения как первичного, 
так и вторичного ОП (глюкокор-
тикоид-индуцированного, ОП 

у мужчин) широко используют бис-
фосфонаты [1–10]. Учитывая дока-
занную эффективность бисфосфо-
натов в снижении риска переломов 
(позвоночных и внепозвоночных), 
а также их фармакоэкономичес-
кие преимущества, данная группа 
лекарственных средств рассмат-
ривается в качестве первой линии 
терапии постменопаузального ОП. 
Следует подчеркнуть, что терапия 
ОП является одновременно и его 
профилактикой, поскольку пре-
дупреждает прогрессирование за-
болевания и снижает риск новых 
переломов [6–9]. 
Алендроновая кислота по хи-
мической структуре относится 
к группе аминобисфосфонатов 
[10]. Доказательная база по оцен-
ке ее эффективности в лечении 
постменопаузального ОП начала 
формироваться более 15 лет назад, 
однако наиболее значимые резуль-
таты получены в конце 1990-х гг. [1, 
2, 4]. Для улучшения комплаенса 
лечения и снижения риска разви-
тия побочных эффектов со стороны 
желудочно-кишечного тракта была 
создана ретардная форма алендро-
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ната в дозе 70 мг один раз в неделю. 
Сравнительное исследование эф-
фективности и переносимости пре-
парата в дозе 10 мг в сутки и 70 мг 
один раз в неделю в лечении пост-
менопаузального ОП подтвердило 
преимущество ретардной формы 
при меньшей частоте побочных эф-
фектов [4, 6, 10–19].
Оценке эффективности алендро-
ната (препарата Осталон, компа-
ния Gedeon Richter) в дозе 70 мг 
в сочетании с комбинированным 
препаратом карбоната кальция 
и холекальциферола в терапии 
постменопаузального остеопороза 
у пациенток в возрасте до 70 лет 
посвящена настоящая работа. 

Материал и методы 
исследования
Проспективное сравнительное 
клиническое исследование про-
ведено на базе Республиканского 
центра медицинской реабилита-
ции и бальнеолечения.
Критерии включения в исследо-
вание: женщины с верифициро-
ванным диагнозом «постменопау-
зальный ОП» в возрасте до 70 лет, 
согласие на участие в исследовании.
Критерии исключения: возраст 
старше 70 лет, наличие хирурги-
ческой менопаузы, проведение 
заместительной гормональной 
терапии на момент начала работы 
или в анамнезе, сопутствующие 
заболевания и состояния, ассоци-
ированные со снижением мине-
ральной плотности кости (МПК), 
заболевания опорно-двигательно-
го аппарата III и IV функциональ-
ного класса, хронические заболе-
вания внутренних органов выше 
2-й степени недостаточности. 
В исследование было включено 
27 пациенток. В ходе первого визи-
та проводилось общеклиническое 
обследование с оценкой антропо-
метрических данных (рост, масса 
тела, индекс массы тела, окружность 
талии); изучение факторов риска 
ОП в ходе анкетирования (минут-
ный тест для оценки риска ОП, ре-
комендованный Международным 
фондом остеопороза (International 
Osteoporosis Foundation – IOF)). 
Оценивались суточное потребле-
ние кальция и витамина D по дан-

ным опросника питания (описание 
рациона пациентки в течение трех 
дней в неделю), в дальнейшем ис-
пользовался программный комп-
лекс I-Nutrition, физическая актив-
ность – по данным анкетирования. 
Согласно дизайну исследования 
всех пациенток проинформирова-
ли об особенностях питания, фи-
зических нагрузок, режима при-
ема лекарственных средств. Был 
рекомендован комплекс ежеднев-
ных упражнений «7 × 7», ходьба 
не менее 60 минут в день. В ка-

честве базисного лекарственного 
средства назначен комбинирован-
ный препарат карбоната кальция 
и витамина D3 (по две таблетки 
в сутки после еды – обед, ужин), 
что составило 1000 мг карбоната 
кальция и 400 МЕ витамина D3. 
В схему лечения добавлена аленд-
роновая кислота в дозе 70 мг один 
раз в неделю в течение 12 месяцев. 
Для повышения приверженнос-
ти лечению пациенткам помимо 
заполнения анкет было рекомен-
довано вести дневник самокон-

Показатели Описание

Клинико-анамнестические 
Возраст, лет 57,0 (56,0–62,0)
Рост, см 160,0 (157,0–162,0)
Масса тела, кг 78,0 (75,0–80,0)
ИМТ, кг/м2 30,48 (29,3–31,64)
Длительность менопаузы, лет 9,0 (7,0–14,0)
Лабораторные
Холестерин, ммоль/л 6,0 (5,4–6,4)
Триглицериды, ммоль/л 1,78 (1,12–2,10)
Общий белок, г/л 74,0 (70,0–79,0)
Креатинин, мкмоль/мл 81,0 (80,0–83,0)
Расчетная скорость клубочковой фильтрации, 
мл/мин/1,73 м2

66,72 (63,98–68,91)

Саобщ, ммоль/л 2,35 (2,25–2,46)
Рнеорг, ммоль/л 1,27 (1,13–1,7)
ПТГ, пг/мл 57,6 (45,98–72,1)
ЩФ, МЕ/л 148 (133–171)
ОК, нг/мл 19,3 (15,05–23,1)
Бета-КроссЛапс, нг/мл 0,33 (0,19–0,68)
25(ОН)D3, нмоль/л 43,8 (35,15–64,5)
Инструментальные
МПК (LI–LIV), г/см2 0,84 (0,83–0,86)
Т-критерий (LI–LIV) -2,8 (-2,9/-2,6)
МПК (ШБ), г/см2 0,77 (0,75–0,81)
Т-критерий (ШБ) -1,8 (-2,1/-1,4)
МПК (область Варда), г/см2 0,85 (0,84–0,86)
Т-критерий (область Варда) -2,6 (-2,7/-2,5)
МПК (область большого вертела), г/см2 0,69 (0,64–0,74)
Т-критерий (область большого вертела) -1,3 (-1,5/-0,6)
МПК (ПОБ), г/см2 0,84 (0,80–0,88)
Т-критерий (ПОБ) -1,6 (-2,0/-1,0)

Таблица 1. Клиническая характеристика пациенток, включенных 
в исследование, Ме (LQ–UQ)

ре
вм

ат
ол

ог
ия
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троля: отмечать регулярность 
выполнения физических упраж-
нений, приема лекарственных 
средств, наличие нежелательных 
явлений. Для оценки клиничес-
ких параметров и данных само-
контроля запланированы пов-
торные визиты – через три, шесть 
и 12 месяцев. Через 12 месяцев 
наблюдения проводился контроль 
лабораторно-инструментальных 
исследований.

Две пациентки через шесть меся-
цев прекратили участие в иссле-
довании: одна в связи со сменой 
места жительства, вторая в связи 
с отказом принимать большое ко-
личество лекарственных средств. 
Таким образом, только 25 пациен-
ток дошли до конца исследования. 
Лабораторные исследования 
также выполнялись на базе 
Республиканского центра меди-
цинской реабилитации и бальнео-

лечения. Биохимический анализ 
крови (мочевина, креатинин, 
общий белок, холестерин, три-
глицериды, аланинаминотранс-
фераза, аспартатаминотрансфе-
раза, щелочная фосфатаза (ЩФ), 
Са, Р) проводился на автомати-
ческом многоканальном биохи-
мическом анализаторе HITACHI 
911 компании Roche Diagnostics 
(Германия) с использованием ре-
агентов Cormay (Польша).
Исследование паратиреоидного 
гормона (ПТГ) осуществлялось 
на иммуноферментном автомати-
зированном анализаторе AXSYM 
компании Abbot c применением 
реагентов Abbot (США).
Уровень кальцидиола (25-гид-
роксивитамин D3 – 25(ОН)D3) 
в сыворотке крови устанавливали 
с помощью автоматизированной 
системы плашечного иммунофер-
ментного анализатора BRIO ком-
пании SEAK (Италия) с примене-
нием реагентов DRG (США). 
Для оценки скорости костного 
метаболизма в сыворотке крови 
определяли содержание маркеров 
костеобразования и костной резор-
бции: N-MID остеокальцин (ОК), 
бета-КроссЛапс. Использовали 
метод иммуноферментного элект-
рохемилюминесцентного анализа 
с помощью системы MODULAR 
E 170 компании Roсhe Diagnostics 
с применением реагентов Roсhe 
Diagnostics (Германия). 
МПК оценивали на основании ре-
зультатов двойной рентгеновской 
денситометрии осевого скелета на 
денситометре PRODIGY LUNAR 
компании General Electric Medical 
Systems (США), год выпуска – 
2004. Рентгеновская нагрузка 
в одной проекции – 0,04 мЗв. 
Проводилось исследование МПК 
(г/см2): Z-критерия, T-критерия 
в области поясничного отдела 
позвоночника (LI–LIV) и прок-
симального отдела бедра (ПОБ) 
(шейка бедра (ШБ) – neck, область 
Варда – upper neck, область боль-
шого вертела – trochanter, ПОБ – 
total hip). При оценке динамики 
показателя МПК учитывался про-
цент изменений за 12 месяцев. 
Для количественной оценки со-
стояния МПК использовался 

Признак Количество 
пациенток, абс. (%)

Наличие переломов в анамнезе:
 ■ да
 ■ нет

8 (32,0)
17 (68,0)

Наличие переломов у родственников первой линии 
родства:
 ■ да
 ■ нет

8 (32,0)
17 (68,0)

Снижение роста более 3 см в возрасте старше 40 лет: 
 ■ да
 ■ нет

12 (48,0)
13 (52,0)

Количество падений в течение последнего года:
 ■ одно
 ■ более одного

2 (8,0)
23 (92,0)

Употребление кофе, чашек/сут:
 ■ две и менее
 ■ более двух

7 (28,0)
18 (72,0)

Физическая активность (ходьба), мин/нед:
 ■ 420 и более
 ■ менее 420

12 (48,0)
13 (52,0)

Пребывание на солнце менее 10 мин/день:
 ■ да
 ■ нет

4 (16,0)
21 (84,0)

Таблица 2. Результаты анкетирования пациенток на момент включения 
в исследование

Показатель Исходно Через 12 месяцев Достоверность 
различий

Саобщ, ммоль/л 2,35
(2,25–2,46)

2,37
(2,29–2,42)

W = 143,0 
p = 0,6

Рнеорг, ммоль/л 1,27
(1,13–1,7)

1,29
(1,2–1,4)

Wср = 93,5
 p = 0,28

ПТГ, пг/мл 57,6
(45,98–72,1)

53,3
(43,38–64,16)

Wср = 2,0
 p < 0,001

ЩФ, МЕ/л 148
(133–171)

158
(132–176)

Wср = 88,5
 p = 0,13

ОК, нг/мл 19,3
(15,05–23,1)

21,3
(16,12–24,21)

Wср = 96,0
 p = 0,07

Бета-КроссЛапс, 
нг/мл

0,33
(0,19–0,68)

0,31
(0,2–0,62)

Wср = 35,0
 p < 0,001

25(ОН)D3, 
нмоль/л

43,8
(35,15–64,5)

51,58
(41,6–66,47)

Wср = 9,0
 p < 0,001

Таблица 3. Лабораторные показатели, характеризующие 
фосфорно-кальци евый и костный метаболизм, исходно и через 12 месяцев 
наблюдения, Ме (LQ–UQ)
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Т-критерий (более -1,0 – норма; 
от -1,0 до -2,5 – остеопения; менее 
-2,5 – остеопороз) [5–7]. 
Статистическая обработка полу-
ченных результатов проводилась 
с помощью программ Exсel for 
Windows (2000), Statistiсa 7.0 StatSoft 
Inc. (США) с предварительной 
проверкой соответствия рассмат-
риваемых переменных нормаль-
ному распределению по крите-
рию Колмогорова  – Смир нова. 
Распределение исследуемого при-
знака считали нормальным при р > 
0,05. К количественным признакам, 
имеющим распределение, отличное 
от нормального, применяли непа-
раметрические методы и использо-
вали U-критерий Манна – Уитни. 
Для сравнения двух связанных 
выборок – критерий Вилкоксона 
(W), трех – критерий Фридмана 
(χr

2). Во избежание проблемы 
множественных сравнений при 
анализе трех и более незави-
симых групп применяли метод 
Краскела – Уоллиса (Н) [16].

Результаты и их обсуждение
Клиническая характеристика паци-
енток, включенных в исследование 
и завершивших его, представлена 
в табл. 1.
Результаты проведенного анке-
тирования пациенток (n = 25) на 
момент включения в исследование 
представлены в табл. 2.

К установленным факторам риска 
ОП относится низкая физичес-
кая нагрузка, в том числе ходь-
ба менее 60 минут в день [6, 7]. 
Анкетирование показало, что по-
казатель физической активности 
соответствовал норме у 12 (48,0%) 
пациенток (табл. 2). 
Согласно рекомендациям IOF су-
точное потребление кальция с про-
дуктами питания для пациенток 
в период постменопаузы должно со-
ставлять 1500 мг, витамина D – 800 
МЕ (20 мкг/сут) [6, 7]. У пациенток 
эти показатели были ниже целевых 
значений. 
Анализ анкет участниц исследо-
вания через шесть и 12 месяцев 
показал достоверное увеличение 
суточного потребления кальция 
и витамина D с продуктами пита-
ния, а также уровня физической 
активности на фоне комплексной 
терапии ОП (рис. 1–3). 
Результаты, полученные в ходе 
оценки динамики лабораторных по-
казателей, характеризующих фос-
форно-кальциевый и костный мета-
болизм исходно и через 12 месяцев 
лечения, представлены в табл. 3.
На фоне проводимого лечения 
отмечено достоверное снижение 
содержания бета-КроссЛапс, 
ПТГ и повышение содержания 
25(ОН)D3.
В результате увеличения потреб-
ления кальция и витамина D 

Показатель Количество 
пациенток, 
абс. (%) 

ПТГ, пг/мл:
 ■ менее 65
 ■ 65 и более

19 (76,0)
6 (24,0)

25(ОН)D3, нмоль/л:
 ■ менее 50
 ■ 50 и более

12 (70,83)
13 (48,0)

Саобщ, ммоль/л:
 ■ менее 2,2
 ■ от 2,2 до 2,6

1 (4,0)
24 (96,0)

ОК, нг/мл:
 ■ менее 13,0
 ■ от 13,0 до 48,0

1 (4,0)
24 (96,0)

Таблица 4. Лабораторные 
показатели через 12 месяцев 
наблюдения
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Рис. 1. Показатели потребления 
кальция с продуктами питания 
в динамике ( χr

2 = 33,96, p < 0,001)
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Рис. 2. Показатели потребления 
витамина D с продуктами питания 
в динамике ( χr

2 = 27,9, p < 0,001)
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Рис. 3. Показатели физической 
активности в динамике 
( χr

2 = 21,6, p < 0,001)
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с продуктами питания увели-
чилось количество пациенток 
с нормальными значениями Саобщ 
и 25(ОН) D3 в сыворотке крови, от-
мечено снижение показателей ПТГ 
(табл. 4). Данные изменения потен-
циально отражают универсальный 
механизм регуляции фосфорно-
кальциевого обмена, направлен-
ный на поддержание его собствен-
ного гомеостаза [20–22].
Оценка лабораторных показате-
лей, характеризующих фосфор-
но-кальциевый обмен и костный 
метаболизм, в группе наблюдения 
показала снижение уровня ПТГ на 
фоне повышения содержания Саобщ 
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Показатели Исходно Через 
12 месяцев

Достоверность
различий

МПК (LI–LIV), г/см2 0,84
(0,83–0,86)

0,89
(0,88–0,91)

W = 0,0 
p ≤ 0,001

Т-критерий (LI–LIV) -2,8
(-2,9/-2,6)

-2,1
(-2,2/-1,9)

W = 0,0
p = 0,001

МПК (ШБ), г/см2 0,77
(0,75–0,81)

0,8
(0,79–0,84)

W = 24,0
p < 0,001

Т-критерий (ШБ) -1,8
(-2,1/-1,4)

-1,6
(-1,8/-1,0)

Wср = 31,0
p = 0,001

МПК (область Варда), г/см2 0,85
(0,84–0,86)

0,9
(0,88–0,91)

W = 0,0
p < 0,001

Т-критерий 
(область Варда)

-2,6
(-2,7/-2,5)

-1,98
(-2,2/-1,9)

W = 1,0
p < 0,001

МПК 
(область большого вертела), 
г/см2

0,69
(0,64–0,74)

0,71
(0,68–0,77)

W = 29,5
p < 0,001

Т-критерий 
(область большого вертела)

-1,3
(-1,5/-0,6)

-0,9
(9-1,2/-0,2)

W = 3,0
p < 0,001

МПК (ПОБ), г/см2 0,84
(0,80–0,88)

0,87
(0,81–0,89)

W = 55,0
p = 0,004

Т-критерий (ПОБ) -1,6
(-2,0/-1,0)

-1,2
(-1,5/-0,9)

W = 22,0
p = 0,001

Таблица 5. Показатели МПК осевого скелета исходно и через 12 месяцев 
наблюдения, Ме (LQ–UQ)

Зона Изменение МПК, %
Область LI–LIV 5,1 (4,2–7,2)
ШБ 2,9 (1,9–3,8)
Область большого вертела 1,8 (1,2–3,2)
ПОБ 2,7 (1,4–3,5)

Таблица 6. Изменение МПК осевого скелета через 12 месяцев наблюдения, 
Ме (LQ–UQ)

Изменение МПК Количество пациенток, абс. (%) 

Область LI–LIV:
 ■ более 3%
 ■ менее 3%

21 (84,0)
4 (16,0)

ПОБ:
 ■ более 3%
 ■ менее 3%

11 (44,0)
14 (56,0)

Таблица 7. Распределение пациенток по значению показателя «% изменения 
МПК» в области LI–LIV и ПОБ через 12 месяцев наблюдения 

и 25(ОН)D3. Кроме того, отмечено 
снижение маркера костной резор-
бции бета-КроссЛапс и отсутствие 
значимой динамики показателей 
ЩФ и ОК. Полученные данные 
потенциально свидетельствуют 
о снижении скорости костного 
метаболизма преимущественно за 
счет подавления процессов кост-
ной резорбции в результате ком-
плексного лечения ОП. 

Динамика показателей МПК осе-
вого скелета на фоне лечения ОП 
представлена в табл. 5.
Достоверное повышение показате-
лей МПК в области позвоночника 
и ПОБ через 12 месяцев подтверж-
дает эффективность проводимой 
комплексной терапии. 
Известно, что различные области 
ПОБ неоднородны по содержанию 
трабекулярного и кортикального 

компонентов костной ткани. Так, 
МПК в области Варда, располо-
женной в основании ШБ, ассоци-
ирована с ранними изменениями 
костной плотности и коррелирует 
с МПК тел поясничных позвон-
ков, что может служить маркером 
риска их переломов. Выделение 
зон ШБ и ПОБ наиболее значи-
мо для оценки состояния мине-
ральной плотности кортикальной 
кости [22]. 
Разницу между исходными пока-
зателями МПК в области позво-
ночника, ШБ, большого вертела, 
ПОБ и показателями МПК через 
12 месяцев наблюдения отражает 
показатель «% изменений МПК». 
Если данный показатель менее 
-3%, динамика отрицательная, от 
-3% до 3% – стабилизация, более 
3% – динамика положительная. 
Изменение МПК в ходе лечения 
представлено в табл. 6.
Более высокие значения показа-
теля «% изменения МПК» осе-
вого скелета отмечены в облас-
ти LI–LIV, ШБ, ПОБ. При этом 
большая доля пациенток имела 
положительную динамику (более 
3%) МПК в области LI–LIV и ПОБ 
(табл. 7).
Приверженность лечению соста-
вила 92,3%.

Выводы
Результаты проведенного проспек-
тивного клинического исследова-
ния свидетельствуют об эффек-
тивности комплексной терапии 
постменопаузального ОП (вклю-
чающей нефармакологические 
методы, комбинированный пре-
парат карбоната кальция 500   мг 
и холекальциферола 400  МЕ 
в сочетании с алендроновой кис-
лотой (препарат Осталон) 70 мг 
в неделю) в течение 12 месяцев 
у женщин в возрасте до 70  лет. 
Основание: повышение МПК 
в области позвоночника на 5,1% 
(4,2–7,2%) с более выраженной 
положительной динамикой МПК 
в области позвоночника – 84,0% па-
циенток; повышение МПК в облас-
ти ШБ на 2,9% (1,9–3,8%), в ПОБ на 
2,7% (1,4–3,5%). Отмечена также 
высокая приверженность пациен-
ток лечению – 92,3%.  
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Experience of Using Alendronic Acid (Ostalon) in a Combination Therapy of Postmenopausal Osteoporosis

A.P. Shepelkevich1, V.L. Lobashova1, N.A. Vasilyeva2
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Contact person: Alla Petrovna Shepelkevich, alusha71@mail.ru

Th ere are presented results obtained from prospective clinical study on assessing effi  cacy of combination therapy 
of postmenopausal osteoporosis (including non-pharmacological methods, drug combining Calcium Carbonate 
500 mg and cholecalciferol 400 ME together with alendronic acid (Ostalon) 70 mg per week) administered 
to females under 70.
It was found that a combination therapy applied for 12 weeks in patients with osteoporosis resulted in elevated 
bone mineral density in the spine by 5.1% (4.2–7.2%) that had a more pronounced positive dynamics in 84.0% 
of patients, femoral neck – by 2.9% (1.9–3.8%), proximal femur – by 2.7% (1.4–3.5%). High compliance 
with treatment was noted in patients reaching up to 92.3%.

Key words: postmenopausal osteoporosis, alendronic acid, bone mineral density, bone markers
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ОСНОВНЫЕ НАУЧНО-ПРАКТИЧЕСКИЕ НАПРАВЛЕНИЯ КОНГРЕССА

ШКОЛЫ ДЛЯ ПРАКТИКУЮЩИХ ВРАЧЕЙ ПО СПЕЦИАЛЬНОСТЯМ

КОНКУРСЫ НАУЧНЫХ РАБОТ МОЛОДЫХ УЧЕНЫХ ПО СПЕЦИАЛЬНОСТЯМ

КОНКУРС СТУДЕНЧЕСКИХ НАУЧНЫХ РАБОТ ПО ТЕМЕ

■  Фундаментальная наука и современные подходы 
к диагностике и лечению основных заболеваний человека

■  Проблемы морали и этики современного медицинского 
сообщества. Врачебные ошибки

■  Медицина в XXI в. – превентивная, предсказательная, 
персонализированная. Формирование здорового образа 
жизни

■  Совершенствование системы высшего профессионального 
(медицинского) образования, информационные технологии 
в непрерывном профессиональном образовании

■  Современные подходы и инновационные технологии 
в профилактике, диагностике и лечении неинфекционных 
заболеваний. Взгляды врачей разных специальностей

■  Клинические рекомендации научно-практических 
медицинских обществ России по наиболее 
распространенным заболеваниям человека

■  Диспансеризация. Внедрение высокотехнологичных 
диагностических мобильных систем в практику 
здравоохранения

■  Редкие болезни. Организация медицинской помощи, 
лекарственного обеспечения и социальной поддержки 
пациентов

■  Рациональное использование современных лекарственных 
средств в условиях поликлиники. Формулярная система, 
основанная на принципах доказательной медицины

■  Совершенствование скорой и неотложной медицинской 
помощи

■  Медицина катастроф. Актуальные вопросы
■  Междисциплинарные аспекты репродуктивного здоровья 

молодежи
■  Высокотехнологическая медицинская помощь 

в педиатрической практике

■  Кардиология (тромбозы и антитромботическая терапия)
■  Педиатрия (гастроэнтерология раннего возраста)
■  Кардиология (артериальная гипертония)
■  Педиатрия (догоспитальная помощь)
■  Гастроэнтерология

■  Педиатрия (кардиология) 
■  Гематология (клиническая гемостазиология)
■  Педиатрия (антибактериальная терапия)
■  Эндокринология
■  Педиатрия (скорая и неотложная помощь)

Организационные формы: пленарные доклады, актовые лекции, пленумы, конференции, телеконференции, научные симпо-
зиумы, дискуссии, совещания, деловые встречи, клинические разборы, лекции для практикующих врачей, образовательные 
семинары, школы для практикующих врачей, конкурсы научных работ молодых ученых, конкурс студенческих научных работ

КОНТАКТЫ
Тел./факс: (499) 267-50-04, (499) 261-22-09 (секретарь); тел.: (495) 785-62-72 (научная программа), (495) 785-62-71 (выставка и реклама). E-mail: publish@medlife.ru 
(тезисы); reg@medlife.ru (конкурсные работы); kongress-omo@mail.ru (регистрационные карты); trud@medlife.ru (заявки на участие в научной программе); 
stend@medlife.ru (заявки на участие в выставке); secretariat@medlife.ru (выставление счетов). Официальный сайт конгресса: http://www.medlife.ru  
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Заявки на симпозиум, телеконференцию, семинар, дискуссию, лекцию (доклад) и пр. до 26.12.2014
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■  Новое в фармакотерапии основных заболеваний человека
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Введение
Эндопротезирование крупных 
суставов является наиболее рас-
пространенным оперативным 
вмешательством, позволяющим 
повысить качество жизни пациен-
тов с деформирующим артрозом. 
В силу травматичности данное 
вмешательство нередко сопро-
вождается значительной периопе-
рационной кровопотерей, дости-

Данные литературы, свидетельствующие о значительной потере 
крови в ходе и после эндопротезирования тазобедренного сустава, 
а также появление больных, отказывающихся от аллогемотрансфузий 
по социальным (в том числе религиозным) причинам, стали поводом 
принятия инновационных мер для повышения эффективности 
кровесбережения и сокращения потребности в гемотрансфузиях. 
В статье показано, что спинальная анестезия, управляемая 
Пентамином и нитроглицерином гипотония, интраоперационное 
применение системных гемостатиков и превентивное назначение 
стимуляторов эритропоэза, сформированные в патентуемую 
технологию кровесбережения, позволяют достичь статистически 
значимого сокращения кровопотери и перевести гемотрансфузию 
при эндопротезировании в разряд случайного события. 

Ключевые слова: эндопротезирование, технологии кровесбережения, 
социально мотивированные пациенты, Аркоксиа

Оценка эффективности методик 
профилактики и сокращения 
кровопотери при артропластике 
тазобедренного сустава с учетом 
социальных особенностей 
пациентов

Волгоградский 
государственный 

медицинский 
университет 

О.А. Каплунов, И.В. Михин, С.Н. Бирюков
Адрес для переписки: Олег Анатольевич Каплунов, volortho@mail.ru

гающей в среднем 570–940 мл [1, 
2]. Удельный вес больных, нуж-
дающихся в переливании компо-
нентов крови после артропласти-
ки, колеблется от 43 до 87% [3–5]. 
Так, в Великобритании от 8 до 
12% донорской крови использует-
ся у больных после эндопротези-
рования крупных суставов [6]. 
В то же время увеличивается число 
пациентов, нуждающихся в заме-

не сустава, но отказывающихся от 
переливания крови и кровезаме-
нителей из-за религиозных убеж-
дений или страха гемоассоцииро-
ванных инфекций.
Еще одна проблема – дефицит до-
норской крови и ее компонентов 
(особенно в мегаполисах). По дан-
ным станции переливания крови 
г. Москвы, в 2012 г. относительная 
нехватка крови и ее компонентов 
составила более 20%.
Эти обстоятельства обусловлива-
ют актуальность проблемы кро-
весбережения (КС) при эндопро-
тезировании. 
Алгоритм кровесберегающих тех-
нологий разнообразен, не стан-
дартизирован и существенно раз-
личается в разных клиниках [7]. 
Современные методики предпола-
гают использование механических 
приемов (турникет, давящая повяз-
ка), определенной хирургической 
техники (минидоступы, электро- 
и плазменная коагуляции, сокра-
щение времени вмешательства), 
заготовку аутокрови (острая и пла-
новая эксфузии), изоволемическую 
гемодилюцию с управляемой гипо-
тонией, превентивное воздействие 
на эритропоэз и др. [8].
Цель исследования – оценить ме-
тоды КС, применяемые при опе-
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рациях первичного эндопротези-
рования тазобедренного сустава 
(ЭПТБС), и проанализировать ре-
комендации, позволяющие умень-
шить интра- и послеоперацион-
ную потерю крови и тем самым 
снизить потребность в перелива-
нии крови и ее компонентов. 

Материал и методы 
исследования
Было выполнено ретро- и про-
спективное исследование клини-
ческого материала 1-го ортопеди-
ческого отделения Клинической 
больницы № 3 г. Волгограда 
и ортопедо-травматологическо-
го отделения Волгоградской об-
ластной клинической больницы 
№ 1 по проведению артропластики 
тазобедренного сустава, а также 
приемов и методов сбережения 
крови у 127  пациентов (табли-
ца). Средний возраст больных – 
65,2 года. Большую часть участни-
ков составляли женщины (57,5%). 
В этиологии заболевания, послу-
жившего причиной тотальной за-
мены сустава, превалировал иди-
опатический и диспластический 
коксартроз III–IV стадии (по клас-
сификации С.В.  Косинской (1961)). 
В ретроспективной части исследо-
вания проанализированы резуль-
таты лечения пациентов, которым 
ЭПТБС проведено с 2002 по 2010 г. 
Изучены интра- и периопераци-
онная кровопотеря и способы ее 
профилактики при проведении ар-
тропластики у 71 больного. В про-
спективной части проанализирова-
ны данные лечения за 2011–2013 г. 
56 пациентов, у которых в методо-
логии КС были использованы ори-
гинальные приемы и технологии. 
Пациенты ретроспективной части 
наблюдения (использовался метод 
слепой выборки) были распреде-

лены на две группы. В одну группу 
(контрольную) вошли 36 пациен-
тов, которым замена суставов 
проводилась на этапе освоения 
методики. В качестве анестезии 
использовался эндотрахеальный 
наркоз. Для профилактики крово-
потери применяли физико-меха-
нические методы (холод к ране), 
электрохирургию, ограничива-
ли размер доступа до 13–15 см, 
а также вводили гемостатики 
в послеоперационном периоде. 
В другой группе (n = 35) в допол-
нение к перечисленным мерам 
в ходе операции использовали 
аппарат для возврата красных 
клеток излившейся крови (Cell 
Saver), на фоне спинальной анес-
тезии проводилась острая экс-
фузия 380–420 мл крови с нор-
моволемической гемодилюцией 
и послеоперационным возвратом 
эксфузата. Кроме того, применя-
лась техника управляемой гипо-
тонии 0,1%-ным раствором нит-
роглицерина. 
С 2011 г. в технологию КС при 
ЭПТБС были внесены изменения.
В проспективной части исследо-
вания у 56 пациентов от острой 
заготовки аутокрови отказались 
из-за побочных эффектов. Из 
физико-механических методов 
наряду с охлаждением зоны вме-
шательства использовали сдав-
ление послеоперационной раны 
валиком. Последний в течение 
1–1,5 часа после вмешательства 
туго укладывали между боковым 
ограждением функциональной 
кровати, приведенным в поднятое 
положение, и оперированным бед-
ром пациента.
Для достижения управляемой 
гипотонии использовали нитро-
глицерин (в качестве стартово-
го препарата) и 5%-ный раствор 

Пентамина. Оригинальным тех-
нологическим приемом КС стало 
интраоперационное, а именно 
перед обработкой костного ложа 
компонентов, введение систем-
ных гемостатиков – раствора тра-
нексамовой кислоты и Дицинона. 
Совокупная последовательность 
описанных мер – технология внед-
рения заявлена на получение ох-
ранных документов (приоритет от 
22.11.2013, заявка № 2013118973).
В этой части исследования была 
выделена группа пациентов 
(n =  17), которые по социальным 
причинам (9 – боязнь гемоассоци-
ированных инфекций, 8 – предста-
вители теологического течения) 
написали отказ от гемотрансфузии. 
Эта группа была названа социаль-
но мотивированной. Технологию 
КС в ней дополнили обязатель-
ным превентивным применением 
рекомбинантного эритропоэтина 
в низкотерапевтической дозе (не-
зависимо от исходных параметров 
красной крови). Остальным паци-
ентам эритропоэтин назначали по 
общепринятым показаниям.
У пациентов проспективной части 
исследования в послеоперацион-
ном периоде применялась следу-
ющая схема обезболивания: опи-
аты на ночь одно- или двукратно 
в первые сутки, со второго дня 
назначался эторикоксиб (препа-
рат Аркоксиа®) в дозе 120 мг/сут 
в течение трех дней.
Таким образом, всего в работе 
оценивались четыре методики КС: 
рутинная (контрольная группа), 
рутинная расширенная (первая 
группа), внедряемая (вторая груп-
па) и внедряемая с учетом соци-
ального фактора (третья группа). 
Конечными точками исследования 
были приняты величина интра-, 
после- и периоперационной кро-

Таблица. Общая характеристика пациентов 

Этиология
процесса

Возраст, лет Пол Стадия заболевания Всего

женский мужской III IV

Идиопатический 66 ± 7 40 30 41 29 70

Диспластический 63 ± 5 28 12 27 13 40

Аваскулярный 65 + 6 5 12 8 9 17

Итого 65,2 73 54 76 51 127
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вопотери, разница (дельта) ко-
личественных показателей гемо-
глобина до операции и на вторые 
сутки после операции, количество 
потребовавшихся в каждой груп-
пе аллогемотрансфузий, количест-
во ревизий послеоперационной 
раны, связанных с кровотечением. 
Кроме того, определялась выра-
женность болевого синдрома по 
стандартной визуально-аналого-
вой шкале (ВАШ) [9].
Объем интраоперационной кро-
вопотери анализировали по обще-
принятой клинической методике 
взвешивания отработанного опе-
рационного материала. 

Результаты и их обсуждение
Объем интра- и периоперационной 
кровопотери в группах наблюдения 
представлен на рис. 1. 
Анализ полученных данных пока-
зывает, что по мере усовершенс-
твования технологии КС размер 
кровопотери снижался. При этом 
рассматриваемый показатель во 
второй и третьей группах был ста-
тистически значимо ниже, нежели 
в контрольной и первой группах. 
У пациентов исследуемых групп 
динамика (дельта) количественных 
показателей гемоглобина за первые 
двое суток послеоперационного 
наблюдения также продемонстри-

ровала преимущества внедряемой 
методики (рис. 2). Неизбежное сни-
жение уровня гемоглобина после 
оперативного вмешательства во 
второй и третьей группах оказа-
лось минимальным – менее четвер-
ти от исходного значения. 
Всего было проведено 22 (17,3%) ал-
логемотрансфузии: в контроль-
ной группе 13 (36,6%), в первой – 
7 (20%), во второй – 2 (5,1%). В тре-
тьей, социально мотивированной, 
гемотрансфузии не проводились. 
Соотношение количества срочных 
ревизий послеоперационной раны 
в связи с кровотечением также под-
тверждает, что добавление систем-
ных гемостатиков к методике КС 
наряду с тщательным гемостазом 
позволяет существенно умень-
шить риск кровопотери, связанной 
с недостаточным воздействием 
на гемостаз. Так, были проведены 
всего три срочные ревизии после-
операционной раны: две в конт-
рольной группе, одна в первой.
Для определения болевого поро-
га использовалась ВАШ. В первые 
сутки всем пациентам назначались 
опиаты. Со вторых суток – препа-
рат Аркоксиа® в дозе 120 мг/сут.
По результатам анкетирования на 
второй день после операции 67% па- 
циентов оценивали свою боль 
от 4 до 6 баллов, 33% пациентов – от 
2 до 4 баллов. Опиаты были назна-
чены 17% пациентов по показаниям 
(наличие боли вечером).
На третий день после операции 
83% пациентов охарактеризовали 
степень боли в пределах 2–4 бал-
лов, 17% пациентов – 4–6 баллов. 
Опиаты не назначались.
Таким образом, более присталь-
ный и систематизированный под-
ход к методикам профилактики 
кровопотери обусловливает поло-
жительную динамику параметров 
кровесбережения при эндопроте-
зировании крупных суставов. 
Переход от ограниченного числа 
приемов кровесбережения к рас-
ширенному, внедрению новых тех-
нологий и алгоритмов действия 
статистически значимо улучшает 
такие важные характеристики ре-
зультатов операции, как величина 
интра- и послеоперационной кро-
вопотери, степень снижения (де-
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льта) количества гемоглобина за 
первые сутки послеоперационного 
наблюдения, число ревизий раны 
и потребность в аллогемотранс-
фузиях. В результате предприня-
тых новаций удалось значитель-
но снизить интраоперационную 
кровопотерю (в третьей и первой 
группах p < 0,05, в третьей и второй 
p < 0,02). 
Принимая во внимание социальную 
значимость проблемы и увеличение 
числа отказов от гемотрансфузии, 
обоснованных ст. 33 Основ законо-
дательства Российской Федерации 
об охране здоровья граждан, необ-
ходимо адаптировать приемы КС 
с учетом особого социального стату-
са пациентов, по тем или иным не-

медицинским причинам отказыва-
ющихся от алло- и гемотрансфузий.

Выводы
Проведенная работа позволя-
ет сделать следующие выводы.
1. Приемы и методы КС при эндо-
протезировании крупных суставов 
требуют систематизации и диффе-
ренциального подхода, учитываю-
щего в том числе социальный статус 
пациентов.
2. Сбалансированное применение 
гипотоников, стимуляторов эртит-
ропоэза у социально мотивирован-
ных пациентов и системных гемоста-
тиков интраоперационно (трех-, 
четырехкратно) значительно сни-
жает интраоперационную и общую 

кровопотерю почти с дву кратным 
сокращением потерь гемоглобина.
3. Предложенная дифференци-
рованная методика КС, адапти-
рованная к социальному статусу 
пациентов, позволяет уменьшить 
потребность в аллогемотрансфу-
зиях после ЭПТБС и свести число 
послеоперационных ревизий ран 
в связи с кровотечением к разряду 
случайного события. 
4. Применение мультимодального 
обезболивания в послеопераци-
онном периоде с современными 
селективными нестероидными 
противовоспалительными средст-
вами эффективно и позволяет из-
бежать длительной монотерапии 
опиатами. 
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У лиц старших возрастных 
групп, как правило, одно-
временно прогрессируют 

и требуют лечения два и более 
хронических заболевания [1, 2]. 
Сочетание жизненно важных па-
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Остеоартроз характеризуется высоким уровнем коморбидности. 
Использование обезболивающей терапии при данном заболевании 
определяет риск развития осложнений со стороны жизненно 
важных органов, поэтому выбор противовоспалительного 
препарата должен быть максимально индивидуализирован.
Для контролирования боли у пациентов с остеоартрозом в качестве 
симптоматического средства ESCEO (2014) рекомендует использовать 
глюкозамин и хондроитин. На начальном этапе лечения – сочетать их 
прием с парацетамолом или нестероидными противовоспалительными 
препаратами. В статье рассмотрены преимущества назначения 
низких доз ибупрофена: воздействует на острую и хроническую 
боль, наименее токсичен для желудочно-кишечного тракта и почек. 
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с медленнодействующими симптоматическими средствами 
(хондроитином и глюкозамином) оказывает комбинированный 
обезболивающий эффект, позволяет снизить лекарственную нагрузку, 
повысить комплаентность и, как следствие, улучшить качество 
жизни пациентов с коморбидностью и без коморбидности. 
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Остеоартроз. 
Выбор безопасной тактики 
лечения пациента 
с коморбидностью

тологических процессов характе-
ризуется как мультиморбидность. 
Для контроля течения хроничес-
ких заболеваний пациенты при-
нимают препараты разных групп. 
Так, препараты для лечения сер-

дечно-сосудистых заболеваний 
в выборке пациентов с муль-
тиморбидностью принимают 
в 73%  случаев, обезболивающие 
препараты различных фармако-
логических групп – в 59% [1].
В настоящее время модель лече-
ния хронического заболевания 
предполагает персонифициро-
ванный подход, когда выбор ле-
карственного средства учитывает 
коморбидность и не ухудшает те-
чение любого из сопутствующих 
заболеваний. Безопасность лече-
ния принципиальна, поскольку 
множественная лекарственная 
терапия увеличивает риск как по-
бочных эффектов, так и лекарст-
венного взаимодействия.
При ревматоидном артрите в пер-
вую очередь повышается риск 
развития и прогрессирования 
сердечно-сосудистых заболева-
ний. В отношении подагры, остео-
артроза (ОА) такие данные только 
накапливаются [3].
Показано, что наиболее часто 
у больного ОА развиваются ише-
мическая болезнь сердца, це-
реброваскулярные заболевания, 
сахарный диабет, хронические 
обструктивные заболевания лег-
ких, депрессия. 
По данным литературы, у пятой 
части больных ОА диагностиру-
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ется четыре и более сопутствую-
щих заболевания. Каждый пятый 
имеет серьезные, в том числе фа-
тальные, сердечно-сосудистые 
события [4].
При ОА развитию сердечно-
сосудистых событий способст-
вуют артериальная гипертензия, 
декомпенсированный сахарный 
диабет, курение, высокий индекс 
массы тела, стрессовые ситуации, 
воспалительные хронические 
заболевания, ассоциированные 
с гиподинамией (ОА рассматрива-
ется в качестве одной из основных 
причин гиподинамии у пациен-
тов старше 40 лет), а также ис-
пользование нестероидных про-
тивовоспалительных препаратов 
(НПВП) [5]. 
В то же время прием обезболи-
вающих на постоянной основе 
снижает риск падений и, как след-
ствие, переломов, улучшает пси-
хологическое состояние пациен-
тов с ОА [6].
На сегодняшний день между-
народные рекомендации по 
лечению ОА ориентированы 
на безопасность терапии [7]. 
Рекомендации Европейского об-
щества по клиническим и эконо-
мическим аспектам остеопороза 
и остеоартроза так же, как и реко-
мендации Европейской антирев-
матической лиги, Американской 
коллегии ревматологов, в качест-
ве основного принципа лечения 
ОА называют сочетание фармако-
логических и нефармакологичес-
ких подходов [8]. 
Поскольку боль рассматривается 
как предиктор преждевременной 
смерти, адекватное обезболи-
вание повышает вероятность 
выживания, в том числе за счет 
снижения риска развития сер-
дечно-сосудистых заболеваний. 
Выбор безопасного обезболи-
вающего средства определя-
ет характер прогрессирования 
ОА и сопутствующей сердечно-
сосудистой патологии, риск раз-
вития осложнений [1]. 
При отсутствии факторов риска 
развития осложнений со сторо-
ны желудочно-кишечного тракта 
(ЖКТ) назначают препараты из 
группы неселективных НПВП. 

Использование ибупрофена в те-
рапевтической практике обуслов-
лено воздействием препарата на 
острую и хроническую боль, ли-
хорадку, воспаление. Ибупрофен 
относится к группе производ-
ных 2-арилпропионовой кисло-
ты, известных как профены или 
пропионовые кислоты. Наряду 
с ибупрофеном к препаратам 
пропионовой кислоты относят 
напроксен, кетопрофен, флурби-
профен. 
Разработка ибупрофена, как 
и многих других производных 
пропионовой кислоты, началась 
в связи с поиском нестероидных 
препаратов для лечения ревма-
тологических заболеваний, обла-
дающих приемлемой желудочно-
кишечной переносимостью [9, 10].
В середине прошлого века 
J.  Nicholson синтезировал не-
сколько противовоспалительных 
препаратов. Ибупрофен не был 
самым сильным из них, однако 
имел наилучший профиль безо-
пасности [9, 10].
Впервые ибупрофен появился на 
фармацевтическом рынке в 1969 г. 
в Великобритании в качестве пре-
парата, продаваемого по рецепту, 
в 1970-х гг. – в США. Его приме-
няли как обезболивающее, в част-
ности при ревматологических за-
болеваниях.
В настоящее время препарат ши-
роко используется в клинической 
практике, в том числе как безре-
цептурное средство, и сохраняет 
репутацию одного из самых без-
опасных НПВП с минимальным 
количеством побочных эффек-
тов [11].
Среди безрецептурных препара-
тов для лечения боли, воспаления 
и лихорадки ибупрофен уступает 
только аспирину и парацетамолу 
(Ацетаминофену). Парацетамол 
является серьезным конкурентом 
ибупрофену как в низких дозах 
(безрецептурных), так и в более 
высоких (рецептурных), назна-
чаемых для лечения ОА и других 
ревматологических заболева-
ний. Учитывая разный механизм 
действия, не исключено взаимодо-
полняющее или взаимоусиливаю-
щее действие данных препаратов. 

По сравнению с парацетамолом 
у ибупрофена выше риск побоч-
ных эффектов со стороны желу-
дочно-кишечного тракта (ЖКТ) 
и почек, однако при применении 
в низких дозах этот риск сводит-
ся к нулю. В более высоких дозах 
данный риск повышается до по-
граничного. При этом у ибупро-
фена нет свойственной парацета-
молу гепатотоксичности [12].
Включение ибупрофена в разра-
ботанный Всемирной организа-
цией здравоохранения перечень 
жизненно необходимых лекарст-
венных средств служит призна-
нием его роли в современной ме-
дицине [13].
Как и большинство производных 
пропионовой кислоты, ибупро-
фен хорошо всасывается в верх-
них отделах ЖКТ [14]. Максималь-
ная концентрация в плазме 
крови достигается через 1–2 часа 
после приема.
Поскольку действие НПВП в ос-
новном направлено на синовиаль-
ную оболочку, знание кинетики 
ибупрофена в синовиальной жид-
кости имеет большое значение. 
Ибупрофен накапливается в си-
новиальной жидкости, достигая 
максимума в течение 2–6 часов, 
то есть гораздо позже, чем в плаз-
ме [12].
Ибупрофен – один из наиме-
нее токсичных для ЖКТ и почек 
среди традиционных НПВП, что, 
по-видимому, объясняется не 
только его селективностью к цик-
лооксигеназам 1 и 2 [15], но и ко-
ротким периодом выведения из 
плазмы крови. Так, исследование 
A. Suri и соавт. продемонстриро-
вало достижение обезболиваю-
щего эффекта уже через 2,5 часа 
после приема препарата [16].

Боль рассматривается как предиктор 
преждевременной смерти. Адекватное 
обезболивание повышает вероятность 
выживания, в том числе за счет снижения 
риска развития сердечно-сосудистых 
заболеваний
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Эффективность ибупрофена была 
подтверждена в ряде работ. Так, 
A. Adatia и соавт. подготовили 
обзор по результатам лечения ОА 
коленных суставов. В обзор было 
включено 69 работ. Для анализа 
авторы отбирали только двой-
ные слепые рандомизированные 
контролируемые исследования, 
в которых участвовали пациен-
ты с клинически выраженным 
ОА коленного сустава. Наличие 
группы плацебо и хотя бы одной 
терапевтической группы, в кото-
рой принимали ибупрофен, было 
обязательным. Сравнительный 
анализ эффективности коксибов 
с эффективностью ибупрофена 
показал сходное терапевтическое 
улучшение при меньшей частоте 
нежелательных явлений со сто-
роны ЖКТ как при кратковре-
менном, так и продолжительном 
приеме последнего. Сердечно-
сосудистый риск при использо-
вании ибупрофена был признан 
равнозначным или менее значи-
мым (по сравнению с коксибами 
и другими НПВП) [17].

A. Puopolo и соавт. и C.W.  Wiesen-
hutter и соавт. провели крупно-
масштабное многоцентровое ран-
домизированное контролируемое 
исследование, в ходе которого 
оценивалась эффективность трех 
видов лечения (плацебо, ибупро-
фен (2400 мг/сут 800 мг три раза 
в сутки) и эторикоксиб). Для 
оценки терапии использовали 
субшкалы боли и функциональ-
ного состояния WOMAC, а также 
PGADS. В обоих исследованиях 
участвовали пациенты с клини-
ческими и рентгенологическими 
признаками ОА, соответствую-
щими функциональному клас- 
су ARA I–III, в течение предшес-
твующих шести месяцев [18, 19]. 
Оценка проводилась через две 
и 12 недель от начала лечения, но 
анализировались только 12-не-
дельные результаты.
A. Puopolo и соавт. пришли 
к выводу, что по каждому из ос-
новных оцениваемых показате-
лей ибупрофен статистически 
значимо превосходит плацебо 
(p < 0,002). В группе ибупрофе-

на минимального клинически 
значимого улучшения по шкале 
WOMAC-PS достигли 70,1% па-
циентов, а в группе плацебо  – 
55,1% пациентов. Клинически 
значимым считали улучшение 
более чем на 15% от исходного по 
100-миллиметровой шкале [19]. 
Работа B.W. Wiesenhutter и соавт. 
также показала статистически 
значимое превосходство ибупро-
фена над плацебо (p < 0,01) [20], 
хотя данные были представлены 
не так подробно. 
Статистически значимое пре-
восходство ибупрофена по раз-
личным валидированным по-
казателям (субшкалы WOMAC 
и PGADS) можно считать доста-
точным подтверждением его важ-
ной роли в лечении ОА [19, 20].
В некоторых исследованиях па-
циентам с устойчивой болью в ка-
честве дополнительного аналь-
гетика назначали парацетамол. 
Общая доза парацетамола, полу-
ченная во время исследования 
каждой группой, подсчитывалась 
и анализировалась, поскольку это 
был дополнительный показатель, 
характеризующий эффектив-
ность лечения [20]. Потребление 
парацетамола в группе плацебо 
оказалось выше, чем в группе 
ибупрофена. Однако разница 
была статистически значимой 
только в двух исследованиях из 
четырех [21].
НПВП чаще рассматриваются 
как симптоматические средства, 
поскольку их структурный эф-
фект при ОА остается спорным. 
Последний, в частности, позволя-
ют оценить молекулярные марке-
ры: C-телопептидные фрагменты 
коллагена II типа (CTX-II) и гли-
козил-галактозил-пиридинолин 
(Glc-Gal-PYD), уровень которых 
в моче отражает активность син-
теза и распада хрящевой и сино-
виальной ткани [22]. Установлено, 
что у больных ОА коленных 
суставов с выраженным воспа-
лением, принимавших плацебо, 
в течение четырех – шести недель 
уровень данных маркеров в моче 
повысился, чего не наблюдалось 
у больных, принимавших ибуп-
рофен в дозе 2400 мг/сут. Эти 

NB
Терафлекс Адванс: фармакологическое действие

Препарат, стимулирующий процесс регенерации хрящевой ткани, 
с противовоспалительным действием.

Хондроитин сульфат натрия служит дополнительным субстратом для 
образования здорового хрящевого матрикса. Стимулирует образование 
гиалуронона, синтез протеогликанов и коллагена типа II, а также защищает 
гиалуронон от ферментативного расщепления (путем подавления активности 
гиалуронидазы); поддерживает вязкость синовиальной жидкости, стимулирует 
механизмы репарации хряща и подавляет активность тех ферментов (эластаза, 
гиалуронидаза), которые расщепляют хрящ. При лечении ОА облегчает 
симптомы заболевания и уменьшает потребность в НПВП.

Глюкозамина сульфат активирует синтез протеогликанов, гиалуроновой, 
хондроитинсерной кислот и других веществ, входящих в состав суставных 
оболочек, внутрисуставной жидкости и хрящевой ткани. 

Ибупрофен является производным пропионовой кислоты и оказывает 
анальгезирующее, жаропонижающее и противовоспалительное действие за счет 
неизбирательной блокады циклооксигеназ 1 и 2. 

Содержащиеся в препарате глюкозамина сульфат и хондроитина сульфат 
потенцируют анальгезирующее действие ибупрофена
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результаты указывают на то, что 
ибупрофен помогает предотвра-
тить усиление катаболизма хря-
щевой и синовиальной ткани, ха-
рактерное для прогрессирования 
ОА [23].
В настоящее время для обезболи-
вания у пациентов с ОА между-
народные эксперты рекомендуют 
использовать препараты группы 
SYSDOA – сочетание глюкоза-
мина и хондроитина в качестве 
моно- и комбинированной тера-
пии по причине их высокой безо-
пасности.
Структурно-модифицирующий 
эффект хондроитина и солей 
глюкозамина активно обсужда-
ется в связи с получением дока-
зательств их влияния на рентге-
нологическое прогрессирование 
и провоспалительные медиаторы.
Представляется логичным вклю-
чение в одну фармакологическую 
форму глюкозамина, хондроити-
на и НПВП. Подобная комбина-
ция позволила бы быстро купи-
ровать боль на начальных этапах 
лечения и снизить дозу НПВП 
с сохранением эффективности 
терапии, что особенно важно для 
пациентов старших возрастных 
групп с высоким уровнем комор-
бидности.
Так, в экспериментальном ис-
следовании R.J. Tallarida и соавт. 
сочетание глюкозамина и ибуп-
рофена определено как синерге-
тическое, требующее для дости-
жения обезболивающего эффекта 
в 2,4 раза меньшей дозы ибупро-
фена [24]. 

Идея трехкомпонентного ле-
карственного средства реали-
зована в препарате Терафлекс 
Адванс. Комбинация хондро-
итина, глюкозамина с малой 
дозой ибупрофена (100 мг в кап-
суле) оказывает комбинирован-
ный обезболивающий эффект, 
что наиболее важно на началь-
ных этапах терапии ОА, когда 
адекватная анальгезия является 
приоритетной для улучшения 
качества жизни пациентов.
Терафлекс Адванс рекомендо-
ван для лечения больных ОА 
в момент инициации терапии – 
по две капсулы два раза в день. 
Продолжительность приема 
препарата Терафлекс Адванс 
определяет врач, однако она не 
должна превышать трех недель. 
При снижении уровня боли не-
обходимо планировать перевод 
пациента на изолированную 
форму препарата Терафлекс. 
Режим приема: по одной кап-
суле три раза в день первые три 
недели, далее по одной капсуле 
два раза в день. Длительность 
терапии с учетом особенностей 
заболевания составляет от трех 
до шести месяцев. 
Показано, что использование 
препарата Терафлекс Адванс по-
вышает комплаентность и сни-
жает лекарственную нагрузку 
[25]. Исследование комбини-
рованной формы Терафлекса 
с ибупрофеном продемонстри-
ровало хорошую переносимость, 
быстрое контролирование боли, 
превышающее по скорости эф-

фект изолированного приема 
Терафлекса или ибупрофена [26]. 
Таким образом, многочислен-
ные исследования показали эф-
фективность ибупрофена по 
сравнению с плацебо при ле-
чении ОА коленных суставов. 
Безопасность ибупрофена, осо-
бенно в низких дозах, позволяет 
широко использовать его в кли-
нической практике, в том числе 
у пациентов с коморбидностью. 
Использование ибу профена 
в комбинации с медленнодейс-
твующими симптоматически-
ми средствами хондроитином 
и глюкозамином способствует 
снижению лекарственной на-
грузки, повышению комплаент-
ности и, как следствие, улучше-
нию качества жизни пациентов 
с отсутствием или наличием ко-
морбидности. 

Использование ибупрофена 
в комбинации 
с медленнодействующими 
симптоматическими средствами 
хондроитином и глюкозамином 
способствует снижению лекарственной 
нагрузки, повышению комплаентности 
и, как следствие, улучшению качества 
жизни пациентов с отсутствием 
или наличием коморбидности
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Тромбопрофилактика в ортопедии 
и травматологии. Результаты российского 
неинтервенционного исследования СОПРАНО

Профессор
П. Мюре

Венозная тромбоэмболия является потенциально опасным для жизни осложнением у пациентов, 
перенесших большую ортопедическую операцию на нижних конечностях. Профилактике венозных 
тромбоэмболических событий в травматологии и ортопедии, а также обсуждению результатов 
наблюдательного исследования СОПРАНО было посвящено заседание антикоагулянтного клуба, 
организованное при поддержке компании «Байер» (Москва, 15 сентября 2014 г.). Представленные 
экспертами данные рандомизированных и наблюдательных исследований, а также собственный 
клинический опыт продемонстрировали преимущества терапии новыми пероральными 
антикоагулянтами, в частности ривароксабаном (Ксарелто), по сравнению со стандартной 
антикоагулянтной терапией для профилактики и лечения венозных тромбоэмболических осложнений. 

Выбор оптимального антикоагулянта

Руководитель Клиники орто-
педии и эндопротезирования 
Fra n k f u r t-Hocht  п рофессор 
Патрик МЮРЕ отметил, что иде-
альный, с точки зрения врача 
и пациента, препарат должен 
быть пероральным, приниматься 
однократно, иметь фиксирован-
ную дозу и предсказуемую фар-
макодинамику, быстрое начало 
и окончание действия, не требо-
вать контроля параметров коагу-
ляции, минимально взаимодейст-
вовать с другими лекарственными 
средствами и пищевыми продук-
тами, ингибировать центральное 
звено коагуляционного каскада. 
Всем этим требованиям отвечают 
новые пероральные антикоагу-
лянты: ингибиторы Хa-фактора 
ривароксабан, апиксабан и инги-
битор IIa-фактора дабигатран. 
Изучению эффективности и безо-
пасности ривароксабана в повсед-
невной клинической практике 
было посвящено международное 

1 Turpie A.G., Schmidt A.C., Kreutz R. et al. Rationale and design of XAMOS: noninterventional study of rivaroxaban for prophylaxis of venous 
thromboembolism aft er major hip and knee surgery // Vasc. Health Risk Manag. 2012. Vol. 8. P. 363–370. 
2 Turpie A.G., Haas S., Kreutz R. et al. A non-interventional comparison of rivaroxaban with standard of care for thromboprophylaxis aft er major 
orthopaedic surgery in 17,701 patients with propensity score adjustment // Th romb. Haemost. 2014. Vol. 111. № 1. P. 94–102. 

В настоящее время для про-
филактики венозной тром-
боэмболии (ВТЭ) и тром-

боэмболических осложнений 
(ВТЭО) после ортопедических 
операций в арсенале врача имеют-
ся такие препараты, как варфарин, 
обычный нефракционированный 
гепарин (НФГ), низкомолекуляр-
ные гепарины (НМГ), производ-
ные гепарина и новые перораль-
ные антикоагулянты. 

неинтервенционное наблюда-
тельное исследование XAMOS1, 2. 
Его отличительная особенность 
заключалась в том, что в условиях 
реальной клинической практики 
решение о тактике и продолжи-
тельности тромбопрофилактики 
принимал лечащий врач. 
В исследование включали пациен-
тов в возрасте 18 лет и старше, кото-
рым были проведены плановое эн-
допротезирование коленного или 
тазобедренного сустава или хирур-
гическое вмешательство по поводу 
перелома бедренной кости. Всего 
приняло участие свыше 17  тыс. 
пациентов из 37  стран. В рамках 
исследования 8778  пациентов по-
лучали ривароксабан в дозе 10 мг 
раз в сутки. При этом первую дозу 
пациенты принимали после опера-
ции. Стандартную терапию полу-
чали 8635 пациентов: 81,7% – НМГ, 
7,9% – фондапаринукс, 5,5%  – да-
бигатран, 4,9% – другие антикоа-
гулянты. 
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Оценка эффективности и безо-
пасности препаратов проводи-
лась при выписке пациента из 
стационара, через неделю после 
отмены препарата и через 
три месяца после операции. 
Регистрировались все случаи не-
желательных явлений (НЯ), сим-
птомных тромбоэмболических 
событий, геморрагических ос-
ложнений, а также общая смерт-
ность. 
Результаты исследования показа-
ли, что терапия ривароксабаном 
по сравнению со стандартной 
терапией позволяет значитель-
но снизить частоту симптомных 
тромбоэмболических событий 
(0,89 и 1,35% соответственно), 
артериальных тромбоэмболий 
(0,23 и 0,34%) и венозных тромбо-
эмболических осложнений (0,65 
и 1,02%). Ривароксабан не повы-
шает риск больших кровотече-
ний и других тяжелых неблаго-
приятных событий. Необходимо 
отметить, что аналогичные ре-
зультаты были получены при 
оценке эффективности и безо-
пасности ривароксабана в от-
дельных популяциях пациентов3. 
Сравнительный анализ данных 
четырех рандомизированных 
исследований в рамках програм-
мы RECORD и наблюдательного 
исследования ХAMOS продемон-
стрировал высокую эффектив-
ность ривароксабана по сравне-
нию с НМГ при схожем профиле 
безопасности. 
«Мы также проанализировали, 
влияет ли время приема первой 
дозы ривароксабана на его эф-
фективность и безопасность. 
В большой популяции участни-
ков исследования 17,6% пациен-
тов получали первую дозу пре-
парата меньше чем через 6 часов 
после операции, 56,8% – в тече-
ние 6–8 часов и 20% – в течение 
10–24 часов. Достоверной разни-
цы ни по частоте тромбоэмболи-
ческих эпизодов с клиническими 
проявлениями, ни по частоте 

кровотечений получено не было. 
Таким образом, время приема ри-
вароксабана после операции не 
отражалось на эффективности 
терапии», – констатировал про-
фессор П. Мюре.
Чтобы проиллюстрировать алго-
ритмы действия врача-ортопеда 
в разных ситуациях, докладчик 
обсудил с участниками три кли-
нических случая. 
Первый клинический случай: 
больному 67 лет после ортопе-
дической операции была назна-
чена профилактическая терапия 
ривароксабаном в дозе 10 мг/сут. 
Через четыре дня пациент отме-
тил сильные боли в области боль-
шого вертела бедренной кости – 
на повторных рентгенограммах 
диагностирован перелом верте-
ла. Следовательно, необходимо 
повторное оперативное вмеша-
тельство. Возник вопрос о вре-
мени проведения ревизионного 
эндопротезирования. По мнению 
профессора П. Мюре, операцию 
следует проводить после того, 
как концентрация ривароксабана 
в организме достигнет безопас-
ного минимума. Согласно дан-
ным исследований, наиболее бе-
зопасный уровень концентрации 
ривароксабана отмечается через 
24 часа после приема. Именно 
поэтому ревизию следует прово-
дить спустя сутки после приема 
препарата или через 48 часов при 
высоком риске кровотечений. 
Оптимальный период для на-
значения профилактической те-
рапии ривароксабаном – первые 
6–10 часов после операции. 
Второй случай: пациентке 88 лет, 
для профилактики инсульта при 
фибрилляции предсердий некла-
панной этиологии проводилась 
периоперационная терапия пре-
паратом Ксарелто (риварокса-
бан). Несмотря на тяжелое нару-
шение функции почек (клиренс 
креатинина 22 мл/мин), прием 
Ксарелто в дозе 20 мг/сут вместо 
положенных 15 мг/сут не сопро-

вождался НЯ. За два дня до про-
ведения остеосинтеза лодыжки 
препарат был отменен. После 
операции хирург-травматолог 
для профилактики инсульта на-
значил пациентке эноксапарин 
натрия в дозе 60 мг. Подобная 
терапевтическая тактика при-
вела к обильному кровотече-
нию из раны. В данном случае, 
по мнению докладчика, гораздо 
эффективнее и безопаснее было 
провести профилактику имен-
но препаратом Ксарелто, период 
выведения которого значитель-
но короче, чем у эноксапарина 
натрия (у пожилых пациентов 
11–13 и 17 часов соответственно). 
Назначение НМГ и дабигатрана 
пациентам с тяжелым наруше-
нием почек (клиренс креатинина 
15–29 мл/мин) противопоказано. 
В третьем сл у чае препарат 
Ксарелто использовали в дозе 
20 мг/сут для лечения и профи-
лактики рецидива тромбоэмбо-
лии легочной артерии (ТЭЛА) 
у пациента 65 лет, пострадавшего 
в дорожно-транспортном про-
исшествии. Состояние пациента 
усложняла угрожающая жизни 
кровопотеря. По мнению участ-
ников, в данном случае схема 
действия врача предполагает 
отмену препарата Ксарелто, экс-
тренное оперативное вмешатель-
ство, введение концентрата про-
тромбинового комплекса. 
Завершая выступление, профес-
сор П. Мюре подчеркнул основ-
ные преимущества препарата 
Ксарелто (ривароксабан) в про-
филактике венозной тромбоэм-
болии в ортопедии:
 ■ пероральный прием фиксиро-

ванной дозы 10 мг раз в сутки;
 ■ гибкий график приема;
 ■ низкий процент выведения че-

рез почки;
 ■ короткий период полувыведе-

ния;
 ■ высокий уровень удобства 

применения для пациента;
 ■ невысокая стоимость.

3 14th European Congress of Trauma and Emergency Surgery (ECTES), 2013.
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Рис. 1. Оценка эффективности и переносимости препарата Ксарелто врачами 
по завершении курса лечения (А – эффективность, Б – переносимость)

Б

Первые результаты ис-
следования СОПРАНО 
представил главный трав-

матолог-ортопед г. Москвы, заве-
дующий кафедрой травматологии 
и ортопедии Российского универ-
ситета дружбы народов, д.м.н., 
профессор Николай Васильевич 
ЗАГОРОДНИй. СОПРАНО – это 
проспективное многоцентровое 
неинтервенционное исследова-
ние приверженности пациентов 
профилактике тромботических 
осложнений и предпочтений врача 
и пациента при проведении боль-
ших ортопедических операций. 
Исследование проводилось с 5 сен-
тября 2011 г. по 20 августа 2014 г., 
набор пациентов осуществлялся 
в течение 20 месяцев. 
Первичная цель исследования – 
описать, как на практике про-
водится тромбопрофилактика 
у пациентов, подвергшихся эн-
допротезированию коленного 

и тазобедренного суставов и при-
менявших во время госпитали-
зации Ксарелто, после выписки 
из стационара. Вторичные цели 
предусматривали установить 
наличие и продолжительность 
перерывов в тромбопрофилак-
тике после выписки из стацио-
наров, составить демографичес-
кую характеристику пациентов, 
выявить предпочтения врачей-
ортопедов амбулаторного звена 
в выборе препаратов для тром-
бопрофилактики, собрать данные 
по НЯ. 
Дизайн исследования предполагал 
три визита: визит включения и два 
визита наблюдения. Визит включе-
ния предусматривал принятие вра-
чом-исследователем решения о воз-
можности назначения препарата 
Ксарелто пациенту в качестве тром-
бопрофилактики с последующим 
проведением плановой операции 
и тромбопрофилактикой в стаци-
онаре. Первый визит наблюдения 
осуществлялся при выписке паци-
ента из стационара, в ходе которого 
оценивалась возможность или не-
возможность тромбопрофилакти-
ки с помощью Ксарелто или других 
препаратов. Второй визит наблюде-
ния – после окончания тромбопро-
филактики (амбулаторный прием 
или опрос по телефону). 
Кроме того, во время визитов со-
бирались демографические дан-
ные, анамнез, данные о сопутству-

ющих заболеваниях, о наличии 
отклонений в анализах, НЯ, врач 
и пациент оценивали лечение, да-
валась характеристика операции 
и тромбопрофилактики. 
В исследовании приняли участие 
53 исследовательских центра (спе-
циализированные травматологи-
ческие и ортопедические отделения 
стационаров или специализиро-
ванные центры) и 69 врачей-иссле-
дователей с опытом проведения 
не менее 50 операций планового 
эндопротезирования коленного и/
или тазобедренного суставов в год. 
Оно включало 2281 пациента стар-
ше 18 лет, которым планировалось 
проведение эндопротезирования 
и назначение Ксарелто в качестве 
препарата для тромбопрофилакти-
ки и которые предоставили инфор-
мированное согласие на участие 
в исследовании. 
Согласно анализу демографичес-
ких показателей, средний возраст 
пациентов составил 60 лет, вес – 
82 кг, рост – 167 см. Женщин было 
почти в два раза больше, чем муж-
чин (1482 и 799 соответственно). 
Большая часть участников иссле-
дования – 52,8% – жители городов, 
20,7% – мегаполиса, 16,3% – сель-
ской местности и 10,1% – поселков 
городского типа. 
Наиболее частой причиной про-
ведения эндопротезирования был 
коксартроз, диагностированный 
у 51,9% больных. Гонартроз стал 

  Очень хорошо
  Хорошо
  Удовлетворительно
  Неудовлетворительно А

51,7% 45,8% 37,8%46,5% 52,7% 60,5%
1,6% 1,2% 1,6%0,1% 0,2%

Рис. 2. Оценка удобства применения 
препарата Ксарелто пациентами

  Очень удобно
  Удобно
  Нейтрально
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причиной оперативного вмеша-
тельства в 35,6% случаев, другие 
заболевания (асептический некроз 
головки бедренной кости, опухо-
левые заболевания, ревматоидный 
полиартрит и пр.) – в 13,4% случаев. 
Основные виды проведенных опе-
раций: эндопротезирование тазо-
бедренного и коленного суставов 
(62,4 и 37,6% соответственно). В по-
давляющем большинстве устанав-
ливали тотальный тип протеза 
(96,4%), гораздо реже  – биполяр-
ный (2,3%) и однополюсный (1,3%). 
В 47,8% случаев использовался це-
ментный эндопротез, в 47,2% – бес-
цементный, в 3% – бесцементный 
с гидроксиапатитным покрытием, 
гибридные методы – в 2% случаев. 
Самый частый вид анестезии – спи-
нальная (78,4%), затем эпидураль-
ная без катетера (10,2%) и с катете-
ром (6,1%). Большая часть операций 
(69,3%) была профинансирована за 
счет федеральной программы. За 
счет собственных средств пациента 
проведено 21,2% операций, за счет 
других средств – 9,5%. 
Согласно полученным данным, 
первую дозу препарата Ксарелто 
пациенты с эндопротезировани-

ем тазобедренного сустава при-
няли в среднем через 13 часов 
после операции, а пациенты 
с эндопротезированием колен-
ного сустава – через 15 часов. 
Продолжительность тромбопро-
филактики Ксарелто соответс-
твовала рекомендациям: в сред-
нем составила 34 дня для первых 
и 24 дня для вторых. 
Высокая эффективность и безо-
пасность препарата Ксарелто по-
казана уже на первом визи-
те наблюдения – более чем 
у 98% больных в стационаре врачи 
оценили эффективность и пере-
носимость Ксарелто как очень хо-
рошую и хорошую. Аналогичные 
данные были получены и на вто-
ром визите наблюдения (рис. 1).
Как известно, удобство приема 
лекарственного средства влия-
ет на приверженность больного 
лечению. Данные исследования 
СОПРАНО продемонстрировали 
удобство применения препарата 
Ксарелто (рис. 2).
Так по завершении курса лечения 
более 98% пациентов оценили 
применение Ксарелто как удобное 
и очень удобное.

За исследуемый период было 
отмечено 52 НЯ, из них 17 серь-
езных, один смертельный слу-
чай. С тромбозом глубоких вен, 
поверхностных вен, ТЭЛА было 
связано 19 НЯ, с кровотечениями 
(гематома, постгеморрагическая 
анемия, ректальное кровотече-
ние) – семь. 
Подводя итог, профессор Н.В. За-
городний отметил, что результаты 
первого российского многоцен-
трового наблюдательного иссле-
дования подтверждают резуль-
таты клинических исследований 
Ксарелто. Прием Ксарелто один 
раз в день, отсутствие необходи-
мости подбора дозы, мониторинга 
параметров коагуляции способс-
твовали высокой оценке удобс-
тва применения Ксарелто. Кроме 
того, высокую оценку эффектив-
ности, безопасности и удобства 
препарата дали не только врачи, 
но и пациенты. При этом частота 
НЯ была низкой. Можно предпо-
ложить, что в будущем для про-
филактики тромбозов исполь-
зовать пероральные препараты, 
в том числе и Ксарелто, будут 
чаще.

Тромбоз глубоких вен: современные подходы к лечению

Венозные тромбозы – час-
тое явление, поэтому с та-
кими пациентами могут 

столкнуться врачи любого про-
филя. Для лечения венозных 
тромбозов используют антико-
агулянтную терапию и хирур-
гические методы. Этот вопрос 
был рассмотрен в выступлении 
профессора кафедры факуль-
тетской хирургии Российского 
национального исследователь-
ского медицинского универси-
тета им. Н.И. Пирогова (РНИМУ 
им. Н.И.  Пирогова) Игоря 
Анатольевича ЗОЛОТУХИНА.
Как заметил профессор И.А. Зо-
лотухин, данные рандомизиро-
ванных клинических исследо-

ваний с их жестким контролем 
пациентов часто отличаются от 
результатов лечения в ходе реаль-
ной клинической практики. 
Однако результаты рандомизиро-
ванного контролируемого иссле-
дования RECORD 1, продемонс-
трировавшего, что частота всех 
ВТЭО на фоне терапии Ксарелто 
после эндопротезирования тазо-
бедренного сустава составляет 
1%, согласуются с результатами 
наблюдательного неинтервенци-
онного исследования ХAMOS, 
согласно которому частота ВТЭО 
на фоне терапии Ксарелто после 
больших ортопедических вмеша-
тельств составила 0,89%. В связи 
с этим можно предположить, что 

использование нового антикоа-
гулянта позволило приблизить 
данные реальной клинической 
практики к данным рандомизи-
рованных контролируемых ис-
следований4. 

4 Turpie A.G., Haas S., Kreutz R. et al. A non-interventional comparison of rivaroxaban with standard of care for thromboprophylaxis aft er major 
orthopaedic surgery in 17,701 patients with propensity score adjustment // Th romb. Haemost. 2014. Vol. 111. № 1. P. 94–102.



Медицинский форум

Эффективная фармакотерапия. 56/2014
28

X съезд ортопедов-травматологов России

Доцент кафедры травмато-
логии, ортопедии и военно-
полевой хирургии РНИМУ 

им. Н.И. Пирогова, к.м.н. Сергей 
Семенович КОПЁНКИН предло-
жил участникам рассмотреть кли-
нический случай. Пациентка 86 лет, 
вес – 60 кг, рост – 155 см. В начале 
2014 г. перенесла нарушение моз-
гового кровообращения с паре-
зом правой верхней конечности. 
Поступила в травматологическое 
отделение городской клинической 
больницы № 64 г. Москвы 2 сен-
тября этого же года с диагнозом 
«перелом шейки бедра». Травму 
больная получила за восемь дней 
до госпитализации. При поступ-

Клиническое наблюдение

Предотвращает ли аспирин риск 
развития венозных тромбозов? 
В рекомендациях Американской 
коллегии торакальных врачей 
(2008 г.) было предложено не ис-
пользовать аспирин в качестве 
самостоятельного средства для 
профилактики ВТЭО ни у какой 
категории больных (уровень до-
казательности 1А). Однако со-
гласно рекомендациям коллегии 
уже за 2012 г., у пациентов, кото-
рым проводится эндопротезиро-
вание тазобедренного или колен-
ного сустава, в течение 10–14 дней 
предлагается использовать один 
из следующих способов профи-
лактики: НМГ, фондапаринукс, 
апиксабан, дабигатран, риварок-
сабан, НФГ, антагонисты вита-

мина K, аспирин (уровень дока-
зательности 1В) или переменную 
пневмокомпрессию (уровень до-
казательности 1С). 
При возникновении венозного 
тромбоза лечить антикоагулянта-
ми следует как минимум три меся-
ца. Терапию антикоагулянтами не 
менее четырех месяцев назнача-
ют больным с рецидивирующим 
тромбозом, с кава-фильтром, при 
доказанном семейном анамнезе 
тромбозов и эмболий. 
Обеспокоенность сосудистых 
хирургов вызывают кровоте-
чения, провоцируемые, в част-
ности, применением гепаринов, 
а также других антикоагулянтов. 
Согласно данным исследований, 
из 10 тыс. пациентов, получавших 

варфарин на протяжении года, 
у 960 развивается кровотечение, 
у 300 – серьезное кровотечение, 
а 60 умирают от кровотечения. 
Возможно, решить проблему 
удастся с помощью новых анти-
коагулянтов. Доказано, что рива-
роксабан не только снижает час-
тоту рецидивов тромбоза до 2,1%, 
но и статистически значимо 
уменьшает риск кровотечений: на 
50% – больших кровотечений и на 
90% – несмертельных внутриче-
репных. «Возможно, с помощью 
новых антикоагулянтов удастся 
выработать реальный алгоритм 
ведения больных с высоким рис-
ком развития венозного тромбо-
за»,  – констатировал профессор 
И.А. Золотухин в заключение. 

лении в клинику ей был поставлен 
диагноз: закрытый перелом пра-
вого бедра со смещением, перелом 
лобково-седалищной кости со сме-
щением. 
Какова должна быть такти-
ка лечения данной пациентки? 
Большинство участников пред-
ложили начать обследование для 
проведения оперативного вмеша-
тельства. Поскольку степень риска 
развития ВТЭО у пациентки высо-
кая, надо назначить препараты для 
их профилактики. «Это необхо-
димо было сделать сразу же после 
ограничения движения (еще дома), 
потому что у 50% больных, посту-
пающих в клинику, уже через день-
два после травмы обнаруживают 
тромбы», – прокомментировал до-
кладчик. 
Был сделан клинический анализ 
крови пациентки с обязатель-
ным определением уровней глю-
козы (4,5 ммоль/л), гемоглобина 
(76,0 г/л), эритроцитов (3,312/л), 
лейкоцитов (10,4312/л), а также 
общий анализ мочи. С.С. Копён-
кин заметил, что при проведении 
клинического и биохимического 
анализа крови следует обратить 
внимание на уровень тромбоцитов 

и креатинина. Большинство пока-
зателей биохимического анализа 
соответствовали норме, за исклю-
чением общего белка – 54,0 г/л (не-
много ниже нормы). Уровень кре-
атинина – 54 мкмоль/л. После 
расчета по формуле Кокрофта – 
Голта клиренс креатинина соста-
вил 60 мл/мин. 
Обследование на наличие сопутс-
твующей патологии показало, 
что больная страдает гиперто-
нической болезнью 3-й степени, 
ишемической болезнью сердца, 
атеросклеротическим кардио-
склерозом, недостаточностью кро-
вообращения 2А степени, микро-
цитарной гипохромной анемией 
средней степени тяжести, вари-
козной болезнью ног, хронической 
ишемией головного мозга, цереб-
роваскулярной болезнью и дис-
циркуляторной энцефалопатией.
Оперировать такого пациен-
та сразу же после поступления 
в стационар чревато серьезными 
последствиями, поэтому прежде 
всего, по мнению аудитории, необ-
ходимо провести профилактичес-
кую терапию антикоагулянтами. 
Именно поэтому 2 сентября боль-
ной был назначен нефракциониро-

Доцент
С.С. Копёнкин
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ванный гепарин в дозе 5000 ЕД три 
раза в сутки. 
Поскольку в течение восьми дней 
существовал высокий риск разви-
тия венозного тромбоза (пациен-
тка была ограниченно подвижна, 
страдала болевым синдромом и не 
получала тромбопрофилактику), 
было показано ультразвуковое ис-
следование обеих нижних конеч-
ностей. Данная процедура перед 
операцией необходима пациен-
там, оперативное лечение кото-
рых проводится в отсроченном 
порядке – через несколько дней 
после травмы. Результаты ультра-
звуковой эндоскопии (выполнена 
4 сентября 2014 г.) показали нали-
чие тромбоза глубоких вен правой 
нижней конечности с проксималь-
ной границей на уровне верхней 
трети наружной подвздошной 
вены с флотирующей верхушкой 
9 мм конусовидной формы.
Тактика травматолога при раз-
вившемся тромбозе предусматри-
вает консультацию с сосудистым 
хирургом. В ходе консультации 
(4 сентября) принято решение от-
ложить операцию на опорно-дви-
гательном аппарате до устранения 
опасности эмболии и назначить 
пациентке терапию эноксапари-
ном натрия в дозе 80 мг два раза 
в сутки. 
На фоне терапии 5 сентября боль-
ная почувствовала ухудшение. 
Данные проведенной контроль-
ной эхокардиографии показали 
перегрузку правого желудочка, 
расширение правого предсердия 
и правого желудочка, что могло 
свидетельствовать о тромбоэм-
болии мелких ветвей легочной 
артерии. Учитывая наличие фло-
тирующего тромбоза и данные 
эхокардиографии, больную по 
согласованию с дежурным реани-
матологом перевели в реанима-
ционное отделение. Было сделано 
заключение: тяжесть состояния 
обусловлена ТЭЛА, объемом и сро-
ком полученных травм и сопутс-
твующей патологией. 
Уже 8 сентября пациентку пе-
ревели в травматологическое 
отделение. Какую лечебно-диа-

Результаты международного 
наблюдательного исследова-
ния XAMOS и российского 

наблюдательного исследования 
СОПРАНО, подтвердив данные 
рандомизированных клиничес-
ких исследований, продемонстри-
ровали, что наиболее эффективно 
и безопасно минимизировать риск 
тромбоэмболических осложнений 
после больших ортопедических 
операций в реальной клинической 
практике позволяет тромбопро-
филактика с помощью иннова-
ционного перорального антико-
агулянта – препарата Ксарелто. 
Ксарелто отличается высокой 
биодоступностью, коротким пе-
риодом полувыведения, низким 
процентом выведения через почки 

и возможностью раннего нача-
ла послеоперационной терапии. 
Удобство применения Ксарелто 
(один раз в сутки в виде фиксиро-
ванной дозы (10 мг) и отсутствие 
необходимости лабораторного мо-
ниторинга) очевидно как на гос-
питальном, так и на амбулаторном 
этапе профилактики ВТЭО. В ходе 
исследования СОПРАНО эффек-
тивность, безопасность и удоб-
ство препарата получили высокую 
оценку как со стороны врачей, так 
и со стороны пациентов. Это поз-
воляет сделать вывод, что в бли-
жайшие годы в травматологии 
и ортопедии профилактика тром-
бозов с помощью пероральных 
препаратов, например Ксарелто, 
будет расширяться. 

Заключение

гностическую тактику целесо-
образно выбрать на данном этапе? 
Большинство участников выска-
зались за продолжение консерва-
тивного лечения с применением 
эффективных и безопасных перо-
ральных антикоагулянтов. 
Подобная тактика и была пред-
принята. «Мы назначили па-
циентке терапию новым высо-
коэффективным пероральным 
антикоагулянтом Ксарелто, ко-
торый может применяться с пер-
вого дня диагностики тромбоза 
глубоких вен и тромбоэмболии 
легочной артерии», – уточнил до-
кладчик. Схема лечения острого 
тромбоза глубоких вен и ТЭЛА 
препаратом Ксарелто: первые три 
недели – по 15 мг два раза в сутки, 
затем – по 20 мг раз в сутки. 
Положительная динамика отме-
чалась уже через несколько дней 
терапии. Согласно данным пов-
торного ультразвукового исследо-
вания от 11 сентября 2014 г., карти-
на тромбоза глубоких вен правой 
нижней конечности с прокси-
мальной границей на нижней 
трети наружной подвздошной 
вены была уже без флотации, что 
свидетельствовало о положитель-
ной динамике.

Как долго проводить данную те-
рапию пациентке? «Если говорить 
о дальнейшем лечении этой паци-
ентки и о сохранении ей жизни, 
перелом уже не оказывает влияния 
на жизненный прогноз. Прошло 
три недели после перелома, она 
выжила, она присаживается. А вот 
тромбоз, к сожалению, может про-
грессировать. Поэтому продолжи-
тельность применения антикоагу-
лянтов должна быть не менее трех 
месяцев», – пояснил С.С. Копёнкин.
В заключение докладчик акценти-
ровал внимание на следующих ре-
комендациях:
 ■ необходимо помнить о боль-

шой вероятности развития 
ВТЭО при повреждениях об-
ласти тазобедренного сустава;

 ■ учитывать факторы риска раз-
вития ВТЭО, не связанные с опе-
ративным вмешательством;

 ■ при профилактике и лечении 
ВТЭО нужно руководствовать-
ся национальными клиничес-
кими рекомендациями;

 ■ препаратами выбора для про-
ведения длительной профи-
лактики и лечения ВТЭО в рос-
сийских условиях становятся 
новые пероральные антикоа-
гулянты, в частности Ксарелто.
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IV МЕЖДУНАРОДНЫЙ ФОРУМ
КАРДИОЛОГОВ И ТЕРАПЕВТОВ

24–26 марта 2015 г., г. Москва
• Участие около 3000 делегатов из Москвы, других регионов России, стран ближнего 

и дальнего зарубежья

•  Научная программа включает пленарные заседания, круглые столы, лекции, симпозиумы, 
разбор клинических случаев и мастер-классы

• Выступления ведущих экспертов России, Европы и США

• Культурная программа включает достопримечательности, театры и музеи Москвы

• Выставочные стенды и участие более 60 фармацевтических компаний и производителей 
медицинского оборудования

• Сотрудничество с Европейским обществом кардиологов и Всемирной федерацией 
сердца

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РФ
ВСЕМИРНАЯ ФЕДЕРАЦИЯ СЕРДЦА
РОССИЙСКАЯ АКАДЕМИЯ НАУК

ДЕПАРТАМЕНТ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ Г. МОСКВЫ
МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ МОСКОВСКОЙ ОБЛАСТИ

РОССИЙСКОЕ КАРДИОЛОГИЧЕСКОЕ ОБЩЕСТВО
ФОНД СОДЕЙСТВИЯ РАЗВИТИЮ КАРДИОЛОГИИ «КАРДИОПРОГРЕСС»

Подробная информация 
на официальном сайте Форума

www.cardioprogress.ru






