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С учетом высокой смертности от сердечно5сосудистых заболеваний в России и отсутствия националь5

ных эпидемиологических данных по распространенности, летальности и прогнозу у пациентов с острым

коронарным синдромом (ОКС) в настоящее время существует необходимость создания Национального

регистра больных с ОКС с целью получения достоверной информации о частоте его развития, леталь5

ности и смертности при нем, оценки качества оказания медицинской помощи этим больным и разработ5

ки ее организационных мероприятий. Планируется формирование единой национальной базы данных

по следующим направлениям: госпитальное ведение больных с ОКС; амбулаторное ведение больных с

ОКС; регистрация смертности больных с ОКС вне системы медицинской помощи («внесистемные» слу5

чаи); регистрация впервые выявленного зубца Q как признака перенесенного, но незарегистрированно5

го Q5инфаркта миокарда. 

Ключевые слова: регистр, острый коронарный синдром, распространенность, летальность, прогноз, фак5

торы риска.

In Russia, high cardiovascular mortality and absence of national epidemiological data on acute coronary syndrome

(ACS) prevalence, lethality, and prognosis justify the development of the  National ACS Registry, containing infor5

mation on ACS incidence, lethality, mortality, healthcare quality, and facilitating further healthcare system

improvement. This united national database will include the following information: in5hospital and out5patient

treatment of ACS individuals; extra5healthcare service ACS mortality registration (“extra5service cases”); primary

diagnostics of Q5wave as a sign of non5registered Q5wave myocardial infarction in anamnesis. 
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В последнее десятилетие в России наблюдается

процесс депопуляции, что главным образом связано

со сверхсмертностью от сердечно5сосудистых заболе5

ваний (ССЗ), которая составляет 56,5% в общей

структуре смертности. 

В развитых странах Европы и США, несмотря на

общее постарение населения, последние 30 лет ле5

тальность от ССЗ ежегодно снижается на 153%. Это

связывают, с одной стороны, с успешной борьбой с

факторами риска (ФР) на популяционном уровне, с

другой стороны, с изменением тактики медикамен5

тозного лечения и широким распространением хи5

рургических и интервенционных методов реваскуля5

ризации миокарда у больных с высоким и очень вы5

соким сердечно5сосудистым риском [1,2]. Несомнен5

на положительная роль широкого внедрения в кли5

ническую практику рекомендаций, разработанных на

основании результатов эпидемиологических исследо5

ваний и крупных, многоцентровых, рандомизиро5

ванных, клинических исследований.

Уровень смертности от ССЗ в России, имеющей

обширную территорию, выраженную неравномер5

ность плотности населения, широкий диапазон кли5

матических условий, этническую неоднородность, а,

следовательно, неодинаковые условия жизни, пита5

ния и, возможно, генетически обусловленные осо5

бенности течения заболеваний, существенно разли5

чается по регионам. Согласно данным Росстата, если

в среднем величина коэффициента смертности от

ССЗ по стране в 2005г составила 908 на 100 тыс. насе5

ления, то в Псковской области она равнялась 1556,4,

в Республике Ингушетия – 176,8. 

В значительной степени высокий уровень смерт5

ности от ССЗ в России обусловлен тем, что страна в

течение почти двух десятилетий находилась в состоя5

нии смены политического и социально5экономичес5

кого устройства, что сопровождалось снижением эф5

фективности существовавшей системы здравоохра5

нения и социальной защиты, понижением уровня

жизни и ростом распространенности психоэмоцио5

нальных ФР. Кроме того, следует иметь в виду небла5

гоприятную ситуацию с употреблением большого ко5

личества зачастую низкокачественного алкоголя,

поскольку его потребление связано в т.ч. с риском

развития фатальных сердечно5сосудистых осложне5

ний (ССО) – аритмий, тромбозов коронарных и моз5

говых сосудов. 

Однако помимо не зависящих от медицины

ФР, существуют причины, обусловленные недора5

ботками в системе оказания помощи кардиологи5

ческим больным. Важным элементом комплекса

мероприятий по снижению ССЗ и смертности яв5

ляются рекомендации по диагностике и лечению

различных видов кардиоваскулярной патологии.

Российские рекомендации, как правило, разраба5

тываются на основе соответствующих документов

Европейского кардиологического общества и

Американских Ассоциации сердца и Коллегии

Кардиологов, которые в свою очередь базируются

на результатах эпидемиологических и рандомизи5

рованных, клинических исследований с участием,

в основном, населения Северной Америки и За5

падной Европы [357]. Однако, перед исследовани5

ями такого рода обычно не ставятся эпидемиоло5

гические задачи, и наблюдаемая в них когорта па5

циентов не отражает в полной мере реальную си5

туацию, т.к. набор больных ограничен жесткими

критериями включения/исключения, что приво5

дит к формированию весьма однородной «рафи5

нированной» группы [8].

За последние годы авторитет РФ как участника

международных, рандомизированных, клинических

исследований несомненно вырос, и доля российских

пациентов в этих проектах увеличилась. Тем не менее,

к сожалению, большинство крупнейших исследова5

ний в области кардиологии, завершившихся в пос5

ледние годы и оказавших влияние на формирование

международных рекомендаций, проходили без рос5

сийского участия [9]. Представление популяции Рос5

сии в международных регистрах далеко не репрезен5

тативно; в Европейском регистре 200352004гг рос5

сийские пациенты составили только 1,4% наблюдае5

мой когорты, причем это были больные из ведущих

отечественных клиник [10]. Результаты различных

российских эпидемиологических исследований, как

правило, не находят отражения в национальных ре5

комендациях, а главным следствием этого является

весьма вероятное искажение структуры представлен5

ных в них факторов сердечно5сосудистого риска. Не5

обходимо отметить, что национальные рекомендации

с учетом местных условий (Рекомендации Британс5

кого кардиоваскулярного общества и Британского

общества гипертонии) по многим позициям могут

принципиально отличаться от общеевропейских

[4,6,7,11513].

Следует признать, что существующие официаль5

ные данные статистики в России, не отражают истин5

ную картину заболеваемости и смертности от ССЗ.

При сопоставлении данных официальной статистики

Минздравсоцразвития за 2005г [14] и Статистическо5

го комитета Американской Ассоциации сердца за

2003г [15] по смертности от ССЗ и частоте развития

инфаркта миокарда (ИМ) на 1 млн. человек, в РФ по

сравнению с США смертность больше в 2,9 раза

(8965/3127), а частота развития ИМ, являющегося од5

ной из основных причин сердечно5сосудистой смер5

ти в стране, меньше в 2,6 раза (2982/1126). Причиной

этих статистических несоответствий является неудов5

летворительный механизм статистического анализа в

стране.

Смертность при ИМ в РФ существенно выше,

чем в США: 39,2% в 2005г и 25,5% в 2003г, соответ5

ственно [14515]. Но даже эти данные требуют уточне5

ния, тем более что согласно расчетам до 80% больных

при ИМ в России умирают до контакта с медицинс5

кими работниками [16]. Догоспитальная летальность
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является основным компонентом в структуре леталь5

ности от острого коронарного синдрома (ОКС) даже

в развитых странах: в США при госпитальной леталь5

ности больных с ОКС 10512%, на догоспитальном

этапе умирают 16% [5]. 

Опыт США, Канады и стран Западной Европы

показывает, что наиболее точные данные о заболева5

емости и смертности могут быть получены в системе

национальных регистров. При этом следует отметить,

что показатели национальных баз данных часто не

совпадают со среднестатистическими в Европейском

Союзе [17520]. В РФ давно назрела необходимость

создания национального регистра ОКС как наиболее

тяжелого и прогностически неблагоприятного прояв5

ления ИБС с целью получения достоверной инфор5

мации о частоте его развития, смертности на догоспи5

тальном и госпитальном этапах, летальности и оцен5

ке качества оказания медицинской помощи. Настоя5

щий регистр может иметь выборочный характер, но

обязательно должен включать в себя медицинские уч5

реждения разного уровня оказания медицинской по5

мощи, располагающиеся как в крупных, так и в не5

больших городах, относящихся к регионам с различ5

ными климатическими особенностями и разным

уровнем экономического развития, а также с учетом

существующей в настоящий момент разницы в уров5

не смертности от ССЗ. 

Необходимость создания регистра ОКС осозна5

ется давно, и к настоящему времени накоплен весьма

немалый опыт создания региональных регистров в

целом ряде городов и областей страны, например в г.

Томске [21], Ленинградской области и других регио5

нах. Более того, имеется опыт участия в таких между5

народных проектах, как «Регистр острого инфаркта

миокарда» по программе ВОЗ МОНИКА (Монито5

рирование тенденций ССЗ и определяющих их фак5

торов) в г. Новосибирске [22524]; по немного изме5

ненному протоколу Международного регистра

GRACE (Global Registry of Acute Coronary Events) был

осуществлен Регистр ОКС [25,26]. 

Эпидемиологические исследования трудоемки,

поэтому нередко к работе привлекаются фирмы5

спонсоры, что в определенной мере может влиять на

результаты исследования. По данным Российского

регистра ОКС без подъема сегмента ST госпитальная

летальность в 2003г составила 0,5% [10]; для сравне5

ния, в Европе в это же время – 4,555,1% (таблицы 1,

2) [10]. Комментировать такие результаты без тща5

тельного анализа характеристик включенных боль5

ных и знания особенностей организации исследова5

Таблица 1 
ОКС БП ST: сопоставление больных, лечения и исходов по данным

разных регистров (модифицирована [22])

Показатель Регистр

PRAIS5 ENACT3 GRACE EHS ACS5I Российский I EHS ACS5II Российский II 

UK2 [19] [25527] [28530] [10] [10,26] [10,26] [10,26]

Набор больных, годы 199851999 1999 199952000 200052001 2001 2003 2004

Число больных (n) 1046 1431 7290 5367 1394

Средний возраст, годы 66 65,2 66 65,8 64,4 66 62,7

Мужчины,% 61 70 63,1 64,4 56,3 63 60

Ср. длительность наблюдения, сут. 5 8,5 5,5 7 16

Лечение, %

Аспирин 87 92 89,1 88,5 72,7 89 42,0567,8

Тиенопиридины 27,8 0,8 58 252,7

НФГ 28 51,4 43,3 64,1

НМГ 38 50 46,2 58,1 7,4

β5адреноблокаторы 50 59 74,1 76,6 55,6 79 52563,1

Нитраты 79 88 68,2 77,0

ИАПФ или АРА  II 44 60,7 65,8 68

Антагонисты кальция 54 32 33,4 29,7 7,8

Статины1 43 47,0 50,6 7,1 76 7,9528,7

Коронароангиография 10 41 45,3 52,0 1,8 63

Ангиопластика 4 23 21,4 50 0,6 59 1,7

Коронарное шунтирование 2 6,8 5,4 0,22 7,8 0,46

Исходы, %

Смерть 1,5 1,6 4,2 2,4 3,8 4,455,1 0,551,14

ИМ в стационаре 3,9 1,7 1,4 16,5

Примечание: ОКС БПST – ОКС без подъема ST; НФГ – нефракционированый гепарин; НМГ – низкомолекулярный гепарин; ИАПФ

– ингибиторы ангиотензин5превращающего фермента; АРА  II – антагонисты рецепторов к ангиотензину  II;  1 – все

липид5модифицирующие средства;  2PRAIS5UK – Prospective Registry of Acute Ischaemic Syndromes in the UK; 3ENACT

study – a pan5European survey of acute coronary syndromes; 4 – по данным Российского регистра II и Российского

испытания эффективности и безопасности  эноксапарина, проводимого по протоколу исследования the ENO5INT Study

Enoxaparin5International study [29].
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ния весьма затруднительно. Единственное, что необ5

ходимо отметить: данный регистр проводился при

поддержке Московского представительства фирмы

«AВЕНТИС», поэтому в нем участвовали учрежде5

ния, включенные по принципу возможности обеспе5

ченности эноксапарином [10,31].

Отмечают, что большое влияние на репрезента5

тивность существующих российских региональных

регистров обусловлено сложностью создания необхо5

димой мотивации участников обеспечивать объек5

тивную информацию, полностью соблюдать условия

конкретного регистра и правила проведения регист5

ров вообще. Даже если проведение регистров стано5

вится возможным, ряд факторов может оказывать на

них искажающее действие:

– нацеленность на определенный (положитель5

ный) результат структур, обеспечивающих фи5

нансирование или другую организационную

поддержку и создающую соответствующую

мотивацию участников;

– отсутствие контроля (аудита);

– стремление участников регистра облегчить

свою деятельность и при этом выглядеть рабо5

тающими качественно и эффективно [10]).

Нельзя не согласиться, что эти факторы имеют

универсальный характер для всех стран, общеприз5

нанны, а меры по изучению их влияния известны из

практики проведения крупных, многоцентровых,

рандомизированных, клинических исследований

[10]. 

Необходимо учитывать и то, что проводимые ра5

нее и ныне регистры ИМ (позднее ОКС), как прави5

ло, «нацелены» на пациентов, госпитализированных

по поводу типичных признаков ИМ (позднее ОКС).

Это приводило и приводит к «ускользанию» сведений

о больных, умерших на догоспитальном этапе, не об5

ратившихся за медицинской помощью или наблюда5

емых амбулаторно, что, как отмечалось выше, суще5

ственно искажает представление о реальном положе5

нии дел. 

В связи с вышесказанным по инициативе и под

эгидой ВНОК начата подготовка по созданию Наци5

онального регистра ОКС. Выполнение Регистра ОКС

будет осуществляться последовательно в несколько

этапов. Первый этап предполагает клиническую ап5

робацию регистра в условиях пилотного проекта. При

этом планируется проведение параллельной работы

по четырем направлениям:

• регистрация случаев госпитального ведения

больных с ОКС; 

• регистрация случаев амбулаторного ведения

больных с ОКС; 

• выявление случаев смерти больных от вероят5

ного ОКС до контактов со средним или врачебным

звеном системы оказания медицинской помощи (ус5

ловно «догоспитальные случаи смерти»);

Таблица 2
ОКС СП ST: сопоставление больных, лечения и исходов по данным

разных регистров (таблица модифицирована [23])

Показатель Регистр

ENACT GRACE EHS ACS5I Российский I EHS ACS5II 

[25527] [28530] [10,26] [10,26] [10,26]

Набор больных, годы 1999 199952000 200052001 2001 2003

Число больных 1205 3419 4435 1412

Средний возраст, годы 63,8 64 63,4 64,4

Мужчины, % 73 72 71,6 63,3

Ср. длительность наблюдения, сут.

Лечение, %

Аспирин 96 98,6 93,0 79,0

Тромболитическая терапия 51 49,8 35,1 12,9

Тиенопиридины

НФГ 56 64,0 72,5

НМГ 34 50 47,8 5,8

β5адреноблокаторы 66 93,1 77,8 60,3

Нитраты 80 50,6 84,9

ИАПФ или АРА  II 56 73,6 64,7 68,1

Антагонисты кальция 13 14,6 12,9 9,5

Статины 58,5 49,2 4,0

Коронароангиография 33 60,8 56,3 3,2 70

Ангиопластика 23 47,4 73 2,0 82

Коронарное шунтирование 4,8 3,4 <0,1 2,9

Исходы, %

Смерть 6,0 8,0 7,0 8,5 4,5

ИМ в стационаре 2,7 24,9

Примечание: ОКС СП ST – ОКС с подъемом ST; НФГ – нефракционированый гепарин, НМГ – низкомолекулярный гепарин, АРА  II

– антагонисты рецепторов к ангиотензину  II; ИАПФ – ингибиторы ангиотензин5превращающего фермента.
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• регистрация впервые обнаруженного зубца Q

как признака перенесенного, но ранее незарегистри5

рованного Q5ИМ. 

Критерии включения в регистр больных или

умерших представлены в таблице 3. Обязательным

критерием включения является подписание инфор5

мированного согласия больным или его родственни5

ками на разрешение использования информации о

здоровье в эпидемиологическом исследовании (ника5

ких дополнительных медицинских вмешательств в

рамках регистра проводиться не будет; ведение боль5

ных должно осуществляться согласно методам, при5

нятым в данном лечебном учреждении). Критериев

исключения нет, т.е. будут учитываться данные всех

больных с ОКС, если имеется согласие со стороны

пациента или родственников умершего.

Пилотное исследование уже проводится в г. Ря5

зани. В процессе работы формируется база данных

всех госпитализируемых больных с ОКС в ГУЗ Ряза5

нский областной клинический кардиологический

диспансер. Этот стационар был выбран ведущим по

объему оказания кардиологической помощи в г. Ряза5

ни и имеющим опыт лечения таких больных с приме5

нением всех современных методов лечения ИБС в

острой стадии заболевания, включая интервенцион5

ные. Данный стационар полностью обслуживает на5

селение преимущественно одного (Железнодорож5

ного) района г. Рязани с населением ~ 100 тыс. чело5

век. 

Амбулаторный этап выполняется на базе полик5

линик №3 и №6 Железнодорожного района г. Рязани.

Частота выявления незафиксированного ранее (впер5

вые обнаруженного) зубца Q и догоспитальной смерт5

ности от вероятного ОКС будет рассчитана также для

населения Железнодорожного района г. Рязани. 

Основной задачей I этапа регистра ОКС явля5

ется апробация протокола исследования и регист5

рационных карт, отработка процедуры их заполне5

ния в реальных условиях, оценка трудозатрат и воз5

можности максимального включения всех случаев

ОКС. Протокол исследования и макеты индивиду5

альных регистрационных карт были разработаны

коллективом авторов на основании Регистра EHS

ACS (The Euro Heart Survey of Acute Coronary

Syndromes) [7]. Протокол регистра, индивидуаль5

ные регистрационные карты и форма информиро5

ванного согласия одобрены локальным этическим

комитетом при ГУЗ Рязанский клинический карди5

ологический диспансер. Включение больных в 1

этап начали 1 марта 2007г.

В случае успешного проведения пилотного ис5

следования в рамках уже II этапа предусмотрены раз5

работка программного обеспечения регистра на ос5

нове откорректированных регистрационных карт и

создание единой базы данных, формирующейся че5

рез Internet. На III этапе планируется апробация реги5

стра уже в нескольких (354) городах в рамках единой

базы данных. Наконец, на IV этапе предполагается

формирование национальной базы данных больных с

ОКС. Планируется включение федеральных, субъек5

товых и муниципальных лечебных учреждений раз5

личных регионов РФ для создания репрезентативной

для страны выборки. Включение учреждений в ре5

гистр обязательно согласовывается с местными орга5

нами управления здравоохранением.

Помимо перечисленных выше объективных кри5

териев включения региона в регистр, во внимание бу5

дет приниматься субъективный фактор – готовность

принимать участие. В связи с этим, медицинские уч5

реждения, желающие принять участие в регистре, в

произвольной форме могут подать заявку по адресу

электронной почты: prof5boytsov@mail.ru. 

Организация в России Национального регистра

ОКС позволит получить сопоставимые с междуна5

Таблица 3
Схема проведения Регистра ОКС

Направление Критерий включения Первичная Форма Регистра Период наблюдения

документация, др.

источники информации

Госпитальное ведение Признаки ОКС в течение История болезни, амб. Форма регистрации Проспективное исследование:

больных с ОКС 7сут до настоящей карта, расспрос и случаев госпитального период госпитализации,

госпитализации физикальное ведения больных с ОКС 6 месяцев, 12 месяцев,

обследование больного 3 года,5 лет.

Амбулаторное Признаки ОКС в течение 7 Амб. карта, расспрос и Форма регистрации Проспективное исследование:

ведение больных с сут до настоящего физикальное случаев амбулаторного период наблюдения по поводу

ОКС обращения в поликлинику обследование больного ведения больных с ОКС индексного ОКС, 6 месяцев,

12 месяцев, 3 года, 5 лет.

Выявление случаев Все умершие за Реестр случаев смерти Форма регистрации Одномоментное исследование

догоспитальной исследуемых период на поликлиник, бланки внегоспитальной смерти

летальности больных изучаемой скорой медицинской

с ОКС административной помощи, амб. карта,

территории протокол аутопсии,

расспрос родственников

Регистрация впервые Обращение в поликлинику ЭКГ 5 по обращаемости Форма регистрации Одномоментное исследование

выявленного зубца Q по некардиологическим и предыдущие ЭКГ впервые выявленного

причинам зубца Q

Примечание: ЭКГ – электрокардиограмма.
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родными данные о заболеваемости, смертности и от5

даленных исходах ОКС в России, а, следовательно,

дать важную дополнительную информацию для оте5

чественных клинических Рекомендаций и принятия

необходимых организационных мер по снижению

сверхсмертности от ССЗ.
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