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Вступительное слово

распространенностью инфаркта миокарда и  ин-
сультов. Наличие сопутствующих тревожных рас-
стройств серьезно ухудшает прогноз течения забо-
левания. В настоящее время установлено, что пси-
хосоциальные ФР в  значительной мере отягощают 
течение ССЗ и  снижают приверженность больных 
к лечению. Этот вопрос стал предметом рассмотре-
ния Совета экспертов, выводы которого опублико-
ваны в номере.

Врачам-исследователям будет интересен об-
зор Навасардяна А. Р. и Марцевича С. Ю. о важности 
показателей конечных точек при проведении каче-
ственных рандомизированных контролируемых ис-
следований на современном этапе развития меди-
цины. В статье приведена классификация и иерар-
хия конечных точек (в  зависимости от цели), 
описаны особенности и  ограничения применения 
важных клинических исходов и  суррогатных пока-
зателей, даны примеры клинических исследований, 
выполненных в кардиологии.

Приятного чтения, 
Главный редактор, 
д.м.н., профессор, член-корр. РАН
Драпкина Оксана Михайловна

Уважаемые читатели, 

в пятом номере журнала “Кардиоваскулярная тера-
пия и  профилактика” представлены методические 
рекомендации по Мониторингу и оценке реализации 
законодательных мер по охране здоровья населения 
от воздействия табачного дыма и  последствий по-
требления табака. Вопрос организации конкретных 
профилактических мер противодействия табакоку-
рению как значимому популяционному риску поте-
ри здоровья в настоящее время стоит весьма остро. 
Ближайшими задачами в  этом направлении будут 
пересмотр накопленных данных и разработка стра-
тегии, а  именно: какие конкретные шаги нужно 
предпринять, чтобы создать условия для оказания 
квалифицированной помощи нашим гражданам. 
Огромное значение приобретает распространение 
и  внедрение в  повседневную практику врача-про-
филактолога “кабинетов отказа от курения”. 

Группа авторов исследования ЭССЕ-РФ 
и  ЭССЕ-РФ-2 оценила распространенность сер-
дечно-сосудистых заболеваний (ССЗ), различных 
факторов риска (ФР) ССЗ и  их ассоциации в  ре-
гионах с  разными экономическими и  климатогео-
графическими характеристиками для определения 
профиля риска региона и  формирования подхо-
дов к  адресным профилактическим программам, 
специ фичным для регионов. Результаты этих ис-
следований позволяют не только углубить знания 
о  профильных ФР, но и  оценить эффективность 
отдельных профилактических программ с  учетом 
региона. Исследования позволяют планировать ме-
ры профилактики с  учетом эффективного умень-
шения экономического ущерба, наносимого ФР.

На репрезентативной выборке населения Кра-
сноярского края Гринштейн Ю. И. и  соавт. изу-
чили распределение атерогенного индекса плазмы 
крови с  целью выявления возможных ассоциаций 
между метаболическими параметрами и диагности-
кой ССЗ. Выявлено, что повышенный уровень ате-
рогенного индекса ассоциируется с  повышенной 
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Артериальная гипертензия рассматривается как одно из лидиру-
ющих сердечно-сосудистых заболеваний у работников транспорт-
ной сферы.
Цель. Эпидемиологическое проспективное исследование распро-
страненности превышений нормативных величин артериального 
давления (АД), выявляемых на предрейсовых медицинских осмот-
рах (ПРМО).
Материал и  методы. Проведен анализ записей базы данных ав-
томатической системы ПРМО за 15 лет (2006-2020гг). Выявлялись 
случаи превышения систолического АД — 140 мм рт.ст. и/или диа-
столического — 90 мм рт.ст. на ПРМО.
Результаты. За 15 лет в 4 раза уменьшилось число случаев опре-
деления систолического АД >140  мм рт.ст. Для диастолического 
АД число случаев выявления величин, превышающих 90 мм рт.ст., 
уменьшилось в  8 раз. Число случаев выявления отклонения си-
столического АД у  работников локомотивных бригад на ПРМО от 
нормы коррелирует с  числом случаев выявления отклонений диа-
столического АД от нормы (r=0,92; p<0,05) на разных железных 
дорогах. За 15-летний период в 2 раза сократилось число отстра-
нений работников от рейса по результатам ПРМО; при этом чис-
ло отстранений по причине артериальной гипертензии снизилось 
в 2,5 раза. 

Заключение. Проведенное исследование может свидетельство-
вать об эффективности системы первичной и вторичной профилак-
тики гипертонической болезни среди работников ОАО “РЖД”. 
Ключевые слова: железнодорожный, артериальная гипертензия, 
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Prevalence of elevated blood pressure among locomotive workers according to the long-term assessment  
of pre-trip health screening
Zhidkova E. A.1,2, Shlipakov S. V.3, Gutor E. M.1, Gurevich M. V.4, Pankova V. B.5, Vilk M. F.5, Gurevich K. G.2 ,6, Drapkina O. M.7
1Central Healthcare Directorate — branch of the Russian Railways. Moscow; 2A.I. Evdokimov Moscow State University of Medicine and Dentistry. 
Moscow; 3JSC NPP System Technologies. St. Petersburg; 4Ambulatory clinic “Central Clinical Hospital RZD-Medicine”. Moscow; 5All-Russian 
Research Institute of Railway Hygiene. Moscow; 6Research Institute for Healthcare and Medical Management. Moscow; 7National Medical 
Research Center for Therapy and Preventive Medicine. Moscow, Russia

АГ — артериальная гипертензия, АД — артериальное давление, АСПО — автоматическая система предрейсовых медицинских осмотров, ЗОЖ — здоровый образ жизни, ПРМО — предрейсовый медицинский 
осмотр, РЛБ — работники локомотивных бригад.

Ключевые моменты
Что известно о предмете исследования?

•  Артериальная гипертензия является одним из 
лидирующих сердечно-сосудистых заболеваний 
у работников локомотивных бригад.

Что добавляют результаты исследования?
•  За 15 лет в  4 раза уменьшилось число случа-

ев определения систолического артериального 
давления >140  мм рт.ст. и  в  8 раз уменьшилось 
число случаев определения диастолического ар-
териального давления >90  мм рт.ст. у  работни-
ков локомотивных бригад.

Key messages
What is already known about the subject?

•  Hypertension is one of the leading cardiovascular 
diseases among locomotive workers.

What might this study add? 
•  For 15 years, the detection rate of systolic blood 

pressure >140 mm Hg and diastolic blood pressure 
>90 mm Hg in locomotive workers has decreased 
by 4 and 8 times, respectively.

Введение 
Артериальная гипертензия (АГ) рассматрива-

ется рядом авторов как одно из лидирующих сер-
дечно-сосудистых заболеваний у работников транс-
портной сферы [1, 2]. Превышение величин арте-
риального давления (АД) нормативных значений 
на предрейсовом медицинском осмотре (ПРМО) 
влечет за собой отстранение машиниста или его по-
мощника от рейса [3, 4]. ОАО “РЖД” функциони-

рует в непрерывном режиме, поэтому для осущест-
вления рейса должна быть произведена кадровая 
замена. Это влечет за собой необходимость нали-
чия подменной бригады, что приводит к снижению 
производительности труда.

Следует иметь в виду, что АГ у работников ло-
комотивных бригад (РЛБ) может повлечь за собой 
снижение их трудового долголетия из-за появления 
преждевременных противопоказаний к  работе ма-

Hypertension is considered as one of the leading cardiovascular 
diseases in transport workers.
Aim. In the context of epidemiological prospective study, to assess the 
prevalence of elevated blood pressure (BP) detected at pre-trip health 
screening (PTHS).
Material and methods. We analyzed records of the database of PTHS 
automatic system for 15 years (2006-2020) to reveal elevated systolic 
(140 mm Hg) and/or diastolic (90 mm Hg) BP.
Results. For 15 years, the detection rate of systolic BP >140 mm Hg 
has decreased by 4 times. For diastolic BP, the detection rate of values 
>90 mm Hg decreased by 8 times. The detection rate of non-normal 
systolic BP among railway staff correlates with the detection rate of 
non-normal diastolic BP (r=0,92; p<0,05) on different railways. Over the 
15-year period, the number of suspensions from the trip due to PTHS 
has decreased by 2 times, while the number of suspensions due to 
hypertension decreased by 2,5 times.
Conclusion. The conducted study may indicate the effectiveness of 
primary and secondary prevention of hypertension among Russian 
Railways staff.
Keywords: railway, hypertension, pre-trip health screening.
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шинистом [5]. В  аспекте безопасности движения 
на транспорте чрезвычайно важно учитывать, что 
АГ может быть причиной внезапной смерти РЛБ 
и  приводить к  аварийным ситуациям [6, 7]. По-
этому ОАО “РЖД” постоянно уделяет внимание 
как первичной, так вторичной профилактике АГ, 
в  первую очередь у  работников, непосредственно 
связанных с  движением поездов и  маневровой ра-
ботой1. Проводимые аналогичные профилактиче-
ские мероприятия на железных дорогах Франции 
показали свою эффективность [8]. Ранее проводи-
лась оценка распространенности АГ по ряду желез-
ных дорог РФ, которые также продемонстрировали 
снижение числа случаев АГ [9].

Эпидемиологическое исследование распро-
страненности АГ по всем железным дорогам РФ 
ранее не проводилось. В  представленной работе 
1  Order of the Ministry of Transport of the Russian Federation No. 26 dat-

ed February 2, 2021 “On Approval of the List of Professions of Railway 
Transport Workers Engaged in Production Activities Directly Related to 
Train Traffic and Shunting Work, Who Undergo Mandatory Pre-Trip or 
Pre-Shift Medical Examinations, as well as, at the Request of Employers, 
medical examination for intoxication (alcohol, Narcotic or other toxic in-
toxication)”. (In Russ.) Приказ Министерства транспорта РФ от 2 фев-
раля 2021 г. N 26 “Об утверждении Перечня профессий работников 
железнодорожного транспорта, осуществляющих производственную 
деятельность, непосредственно связанную с  движением поездов 
и маневровой работой, которые проходят обязательные предрейсовые 
или предсменные медицинские осмотры, а  также по требованию 
работодателей медицинское освидетельствование на состояние 
опьянения (алкогольного, наркотического или иного токсического 
опьянения)”.

впервые проведен анализ выявления отклонений 
показателей АД от нормы за 15-летний период про-
ведения ПРМО.

Цель настоящей работы  — эпидемиологиче-
ское проспективное исследование распространен-
ности превышений нормативных величин АД, вы-
являемых на ПРМО. 

Материал и методы
Исследование было одобрено межвузовским комите-

том по этике. Был проведен анализ записей базы данных 
автоматической системы ПРМО (АСПО) за 15 лет (2006-
2020гг) — 250 млн результатов осмотров РЛБ (машинистов 
и их помощников), работающих в ОАО “РЖД”. В автома-
тическом режиме были выбраны записи, соответствующие 
отстранениям от рейса — 24,5 тыс. случаев. Отдельно вы-
являлись случаи превышения систолического АД >140 мм 
рт.ст. и/или диастолического >90  мм рт.ст. на ПРМО. 
В  58,8% случаев было выявлено превышение только си-
столического АД, в  10,2% случаев  — только диастоличе-
ского. В 31% случаев были превышены оба показателя. Все 
данные выписывались в обезличенном виде.

Также проводился расчет среднего возраста маши-
нистов и  их помощников; формирование возрастных 
групп. Все анализируемые случаи относились к  мужчи-
нам, т.к. лишь с 2021г в ОАО “РЖД” стали работать жен-
щины как помощники машиниста. 

Следует отметить, что такие железные дороги, как 
Забайкальская, Приволжская, Свердловская и  Дальне-
восточная были присоединены к  системе АСПО после 
2006г. Для нормализации результатов учитывалась сред-
негодовая численность РЛБ, сведения о  которой предо-
ставлялись дирекциями тяги соответствующих железных 
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Рис. 1     Частота выявления отклонений от нормы систолического и диастолического АД по результатам АСПО.
Примечание: САД — систолическое АД, ДАД — диастолическое АД.
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дорог. Медицинскими дирекциями предоставлялись све-
дения о числе РЛБ, находящихся на диспансерном учете 
(с ноября 2016г медицинская дирекция Калининградской 
железной дороги упразднена; ее функции переданы ме-
дицинской дирекции Московской железной дороги). От-
дельно учитывалось число лиц, состоящих на диспансер-
ном учете по АГ.

Рассчитывали процент случаев превышения норма-
тивных величин АД на ПРМО за год. Определяли долю 
работников, состоящих на диспансерном учете. В работе 
использован метод нелинейной аппроксимации данных. 
Рассчитывали коэффициенты линейной и  нелинейной 
корреляции. Величины, выраженные в  процентах, срав-
нивали методом χ2. Вычисления проводили в программе 
Excel 2013 и Statistica for Windows 13.0.

Результаты 
Анализ числа случаев превышения АД норма-

тивных величин у РЛБ на ПРМО, осуществленных 
в  течение 15 лет, выявил снижение показателей 
(рисунок 1). В  4 раза уменьшилось число случаев 

определения систолического АД >140 мм рт.ст. Для 
диастолического АД число случаев выявления ве-
личин, превышающих 90  мм рт.ст., снизилось в  8 
раз. Представленные на рисунке данные по выявле-
нию величин АД, превышающих нормативные зна-
чения, на ПРМО по результатам АСПО с  высокой 
точностью аппроксимируются полиномиальными 
кривыми. Достоверно (p<0,05) выше значений ап-
проксимационной кривой находятся точки, соот-
ветствующие 2019 и 2020гг для систолического АД, 
и  точка, соответствующая 2020г, для диастоличе-
ского АД.

В 2020г число случаев выявления отклонения 
систолического АД у РЛБ на ПРМО от нормы кор-
релирует с числом случаев выявления отклонений 
диастолического АД от нормы (рисунок 2) (r=0,92; 
p<0,05) на разных железных дорогах. Однако чис-
ло случаев выявления величин АД, превосходящих 
нормативные значения, не имеет линейной кор-
реляции (r=0,021  — p>0,1) с  числом отстранений 
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Рис. 2     Частота выявления отклонений от нормы систолического и диастолического АД по данным АСПО в 2020г.
Примечание: САД — систолическое АД, ДАД — диастолическое АД.
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РЛБ от рейса на разных дорогах в  2020г. Обнару-
жена корреляция средней силы (r=0,78; p<0,05) 
числа отстранений от рейса РЛБ с числом случаев 
превышения нормативных величин АД на ПРМО 
по данным АСПО за 15 лет по всем железным до-
рогам. 

За 15-летний период в 2 раза сократилось чис-
ло отстранений работников от рейса по результатам 
ПРМО (рисунок 3). При этом число отстранений 
по причине высоких значений АД снизилось в  2,5 
раза.

За 15 лет число РЛБ, состоящих на диспансер-
ном учете по различным хроническим заболевани-
ям, увеличилось в  1,5 раза (рисунок 4). При этом 
число лиц, состоящих на учете по гипертонической 
болезни, сократилось на 10%.

Следует отметить, что средний возраст РЛБ за 
исследуемый период времени не изменился и  со-
ставил 44,2±21,6 лет в 2006г и 44,7±19,9 лет в 2020г 
(p>0,1). Распределение по возрастным группам за 
исследуемый период также не изменилось (рису-
нок 5) (p>0,1). Выявлена тенденция (p<0,1) к  уве-

Рис. 3     Число отстранений от рейса на ПРМО по результатам АСПО 
в 2006 и 2020гг (%).

Рис. 5      Распределение РЛБ по возрастам в 2006 и 2020гг (%).

Рис. 4     Число РЛБ, состоящих на диспансерном учете в  2006 
и 2020гг (%).
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личению работников >60 лет в 2020 г по сравнению 
с 2006г. В целом, по данным отдела кадров, продол-
жительность “профессиональной жизни” РЛБ уве-
личилась за 15-летний период на 3 года. Реальное 
число лиц >60 лет значительно больше, т.к. мно-
гих РЛБ переводят на другую работу, несвязанную 
с управлением поездом. 

Обсуждение
Профилактика сердечно-сосудистых заболева-

ний с  целью охраны здоровья работающих и  обе-
спечения медицинской составляющей безопасно-
сти движения является одним из приоритетов ОАО 
“РЖД” [10, 11]. Об успешности данных меропри-
ятий свидетельствует постоянное снижение числа 
лиц, у  которых на ПРМО выявляются признаки 
АГ. От данной тенденции отличаются лишь данные 
2020г, что может быть связано с  пандемией новой 
коронавирусной инфекции. При этом следует от-
метить, что в  целом за 2020г в  РФ снизилась при-
верженность к  здоровому образу жизни (ЗОЖ), 
что связано с  пандемией COVID-19 (COrona VIrus 
Disease 2019) [12].

Наблюдаемая высокая степень корреляции меж  - 
ду числом лиц с отклонениями от нормы систоли-
ческого и диастолического АД может свидетельство-
вать, что у  машинистов и  их помощников крайне 
редко встречается изолированная систолическая 
или диастолическая АГ, что, в свою очередь, опре-
деляет тактику вторичной профилактики данного 
заболевания медицинскими работниками ЧУЗ ОАО 
“РЖД”. Следует отметить, что в литературе тради-
ционно изолированную систолическую АГ, прежде 
всего, рассматривают как возрастное заболевание 

[13, 14] или же как следствие избыточного потре-
бления соли [15]. Изолированная диастолическая 
АГ обычно рассматривается как следствие напря-
женности условий труда, сменного графика рабо-
ты, воздействия ряда производственных факторов 
[16, 17]. Ряд авторов считают, что для РЛБ характер-
на высокая степень частоты АГ как следствия воз-
действия условий труда [18, 19], однако это не под-
тверждается эпидемиологическими исследования-
ми [20].

Заключение
Проведенное исследование показало, что за 

15 лет снижение числа случаев выявления откло-
нений от нормы АД на ПРМО по данным АСПО 
коррелирует с  уменьшением отстранений от рейса 
РЛБ. С одной стороны, это приводит к повышению 
производительности труда, т.к. снижается необхо-
димость в наличии машинистов, которые могли бы 
подменить работников, не вышедших в  рейс, что 
напрямую уменьшает экономические потери отрас-
ли. С другой стороны, это может свидетельствовать 
об эффективности системы первичной и  вторич-
ной профилактики гипертонической болезни среди 
работников ОАО “РЖД”. Несмотря на возрастание 
доли работников, состоящих на диспансерном уче-
те, процент лиц с АГ за 15 лет существенно снизил-
ся. Таким образом, среди работников ОАО “РЖД” 
имеется эффективная система первичной и вторич-
ной профилактики гипертонической болезни.

Отношения и деятельность: все авторы заявляют 
об отсутствии потенциального конфликта интере-
сов, требующего раскрытия в данной статье. 
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Изучение влияния уровня витамина D на гормонально-
метаболический статус у больных с метаболическим 
синдромом на фоне хронической болезни почек
Осипова О. А.1,  Гостева Е. В.2,  Жернакова Н. И.1,  Белоусова О. Н.1,  Татаринцева Ю. В.1, 
Хачатуров А. Н.2

1ФГАОУ ВО “Белгородский государственный национальный исследовательский университет”. Белгород; 2ФГБОУ ВО 
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Цель. Оценить связь дефицита витамина D с гормонально-метабо-
лическими нарушениями, в  т.ч. инсулинорезистентностью и  уров-
нем лептина, у больных с метаболическим синдромом (МС) на фо-
не хронической болезни почек (ХБП).
Материал и  методы. В  исследование включен 81 больной с  МС 
на фоне ХБП в возрасте 45-59 лет (в среднем 51±4 лет); в зависи-
мости от уровня витамина D больные были разделены на две груп-
пы: первая (n=49) со сниженным уровнем (23,2±5,1 нг/мл); вторая 
(n=32) с адекватным уровнем (54,8±12,1 нг/мл). Статистическую об-
работку проводили с  использованием программ STATISTICA 10.0. 
Результаты. Установлено, что у  больных первой группы окруж-
ность талии на 9,0% (р<0,05), окружность талии/окружность бедер 
на 8,2% (р<0,05), индекс массы тела на 15,1% (р<0,05) больше, 
чем во второй. По уровню систолического и  диастолического ар-
териального давления группы достоверно не различались. В  пер-
вой группе уровень общего холестерина (ХС) на 18,6% (р<0,01), ХС 
липопротеинов низкой плотности на 11,9% (р<0,05), триглицери-
дов на 20,8% (р<0,01), индекса инсулинорезистенстности НОМА-
IR (Homeostasis Model Assessment Insulin Resistance) на 42,5% 
(р<0,001), лептина на 30,5% (р<0,01) были выше, чем во второй 
группе. Определено более выраженное нарушение диастолической 
функции левого желудочка в  первой группе  — соотношение ско-
рости раннего и  позднего наполнения левого желудочка (Е/А) на 
13,2% (р<0,05), время замедления трансмитрального потока в ран-
нюю диастолу (DT) на 13,1% ниже (р<0,05), чем во второй.

Заключение. Полученные результаты свидетельствуют о  том, что 
больные с  МС на фоне ХБП и  дефицита витамина D чаще имеют 
общее ожирение, более выраженные нарушения углеводного (ин-
декс НОМА-IR), жирового (уровни общего ХС, ХС липопротеинов 
низкой плотности, триглицеридов) обмена и  высокое содержание 
в сыворотке крови лептина по сравнению с пациентами с адекват-
ным уровнем этого витамина. 
Ключевые слова: дефицит витамина D, метаболический синдром, 
хроническая болезнь почек.
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Effect of vitamin D levels on the hormonal and metabolic status in patients with metabolic syndrome  
and chronic kidney disease
Osipova O. A.1, Gosteva E. V.2, Zhernakova N. I.1, Belousova O. N.1, Tatarintseva Yu. V.1, Khachaturov A. N.2

1Belgorod National Research University. Belgorod; 2N. N. Burdenko Voronezh State Medical University. Voronezh, Russia

Aim. To assess the association of vitamin D deficiency with hormonal 
and metabolic disorders, including with insulin resistance and leptin 
levels, in patients with metabolic syndrome (MS) and chronic kidney 
disease (CKD).
Material and methods. The study included 81 patients with MS and 
CKD aged 45-59 years (mean age, 51±4 years). Depending on vita-
min D level, the patients were divided into two groups: group 1 (n=49) — 
patients with reduced level (23,2±5,1 ng/ml); group 2 (n=32) — patients 

with an adequate level (54,8±12,1 ng/ml). Statistical processing was 
carried out using STATISTICA 10.0 software.
Results. In patients of the first group, the following parameters were 
higher than in the second one: waist circumference by 9,0% (p<0,05), 
waist-to-hip ratio by 8,2% (p<0,05), body mass index by 15,1% (p<0,05). 
The groups did not differ significantly in systolic and diastolic blood 
pressure levels. In the first group, the level of total cholesterol by 
18,6% (p<0,01), low density lipoprotein cholesterol by 11,9% (p<0,05), 
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АД — артериальное давление, АГ — артериальная гипертензия, ДАД — диастолическое АД, ИР — инсулинорезистентность, ЛВП — липопротеины высокой плотности, ЛНП — липопротеины низкой плотности, 
МС — метаболический синдром, ТГ — триглицериды, вит. D — витамин D, ИМТ — индекс массы тела, ЛЖ — левый желудочек, ОТ — окружность талии, ОБ — окружность бедер, САД — систолическое АД, 
СД — сахарный диабет, СКФ — скорость клубочковой фильтрации, ССЗ — сердечно-сосудистые заболевания, ХБП — хроническая болезнь почек, ХС — холестерин, DT — время замедления трансмитрального 
потока в раннюю диастолу, Е/А — соотношение скорости раннего и позднего наполнения ЛЖ, НОМА-IR — Homeostasis Model Assessment Insulin Resistance (индекс ИР).

Ключевые моменты
Что известно о предмете исследования?

• Исследования дефицита витамина D в патогене-
зе сердечно-сосудистых заболеваний являются но-
вым направлением. 
• Метаболический синдром (МС) связан с разви-
тием и  прогрессированием хронической болезни 
почек (ХБП).
• Гиперлептинемия играет решающую роль в раз-
витии и прогрессировании как ХБП, так и МС.

Что добавляют результаты исследования?
• Показана важная роль дефицита витамина D 
в  развитии метаболических нарушений у  больных 
с МС на фоне ХБП.
• У больных с МС на фоне ХБП и дефицита вита-
мина D более высокий уровень лептина и  индекс 
инсулинорезистентности (НОМА-IR) в крови.
• Больные с дефицитом витамина D имеют более 
выраженную диастолическую дисфункцию.

Key messages
What is already known about the subject?

• Research on vitamin D deficiency in the pathogene-
sis of cardiovascular diseases is a new direction.
• Metabolic syndrome (MS) is associated with the de-
velopment and progression of chronic kidney disease 
(CKD).
• Hyperleptinemia plays a critical role in the develop-
ment and progression of both CKD and MS.

What might this study add? 
• The important role of vitamin D deficiency in the 
development of metabolic disorders in patients with 
MS and CKD has been shown.
• Patients with MS, CKD and vitamin D deficiency 
have higher blood levels of leptin and HOMA-IR in-
dex.
• Patients with vitamin D deficiency have more severe 
diastolic dysfunction.

Введение 
Эпидемиологические исследования показали, 

что распространенность гиповитаминоза D возрос-
ла в  развитых странах за последние несколько лет 
в  связи с  изменением образа жизни и  встречается 
у 30-50% населения [1]. В настоящее время доказана 
недостаточная обеспеченность витамином D (вит. D) 
населения РФ, сниженный уровень которого выяв-
ляется, в среднем, у 80% лиц в общей популяции; все 
больше исследований демонстрируют участие вит. D 
в  патогенезе сердечно-сосудистых заболеваний 
(ССЗ) [2-4]. Увеличение сердечно-сосудистой смерт-
ности у  пациентов с  хронической болезнью почек 
(ХБП) не всегда полностью объясняется наличием 

артериальной гипертензии (АГ) и гиперхолестерине-
мии, определенное влияние оказывают и  нетради-
ционные факторы риска, в т.ч. неадекватные уровни 
вит. D [5]. У пациентов с ХБП часто диагностируется 
метаболический синдром (МС), который характери-
зуется наличием абдоминального ожирения, гипер-
триглицеридемии, сниженным уровнем холестери-
на (ХС) липопротеинов высокой плотности (ЛВП), 
высоким артериальным давлением (АД) и высоким 
уровнем глюкозы натощак [6, 7]. Среди факторов 
риска возникновения АГ, МС важную роль играют 
и генетические факторы [8, 9].

Инсулинорезистентность (ИР) играет цен-
тральную роль в патогенезе МС, и связана с повы-

triglycerides by 20,8% (p<0,01), Homeostasis Model Assessment 
Insulin Resistance (HOMA-IR) by 42,5% (p<0,001), leptin by 30,5% 
(p<0,01) were higher than in the second group. More severe left 
ventricular diastolic dysfunction in the first group than in the second one 
was determined as follows: lower left ventricular early to late filling (E/A) 
by 13,2% (p<0,05) and deceleration time of the early transmitral flow 
velocity by 13,1% (p<0,05).
Conclusion. The results obtained indicate that patients with MS, 
CKD and vitamin D deficiency are more likely to have general obesity, 
more pronounced carbohydrate (HOMA-IR index) and fat (levels of 
total cholesterol, low-density lipoprotein cholesterol, triglycerides) 
metabolism disorders, as well as high serum levels of leptin compared 
with patients with adequate levels of this vitamin.
Keywords: vitamin D deficiency, metabolic syndrome, chronic kidney 
disease.
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Группу 1 составили 49 (60,5%) пациентов с  недоста-
точным уровнем вит. D (23,2±5,1 нг/мл), группу 2  — 32 
(39,5%) пациента с  адекватным уровнем (54,8±12,1 нг/
мл). В  качестве контрольной группы обследовано 15 че-
ловек, сопоставимых по возрасту (49±3 лет) и  полу без 
сопутствующих сердечных или почечных заболеваний, 
с адекватным уровнем вит. D (>30 нг/мл). 

Все больные подписали информированное согласие 
на включение в исследование.

Критериями включения в исследование были: 
1) наличие МС, установленного по критериям: 

абдоминальный тип ожирения  — окружность талии 
(ОТ) >94  см у  мужчин и  >80  см у  женщин; АГ  — АД 
≥130/85 мм рт.ст.; повышение уровня триглицеридов (ТГ) 
≥1,7  ммоль/л; снижение уровня ХС ЛВП <1,03  ммоль/л 
у  мужчин и  <1,29  ммоль/л у  женщин; повышение 
уровня ХС липопротеинов низкой плотности (ЛНП) 
>3,0 ммоль/л; гипергликемия натощак — глюкоза в плаз-
ме крови ≥5,6 ммоль/л; выявленный ранее СД 2 типа или 
нарушение толерантности к глюкозе; 

2) ХБП С2, А2 стадии (СКФ — 60-89 мл/мин/1,73 м2, 
соотношение в  моче альбумин/креатинин 30-300  мг/г);

3) отсутствие систематической медикаментозной ан-
тигипертензивной и гиполипидемической терапии; 

4) добровольное информированное согласие паци-
ента [12, 16]. 

Критериями невключения являлись: хроническая 
декомпенсированная сердечная недостаточность, острая 
и хроническая печеночная недостаточность, острая и тя-
желая хроническая почечная недостаточность, онкологи-
ческие заболевания, СД 1 типа, нарушения функции щи-
товидной железы, факт приема вит. D и/или стероидной 
терапии.

Забор крови проводили из локтевой вены утром по-
сле ночного голодания ≥12 ч. У всех пациентов стандарт-
ными автоматизированными методами определяли уров-
ни глюкозы плазмы натощак, общего ХС, ТГ, ХС ЛВП, 
ХС ЛНП, креатинина в сыворотке крови, а также креати-
нина и альбумина в моче. 

Уровень вит. D (концентрацию 25-гидроксикальци-
ферола — 25(OH)D) определяли в сыворотке крови с ис-
пользованием анализатора LIAISON XL (DiaSorin, Ита-
лия/Германия). Интерпретацию результатов проводили 
в  соответствии с  рекомендациями Российской Ассоциа-
ции Эндокринологов [17].

шенным риском ХБП у  пациентов без сахарного 
диабета (СД) [10]. МС и  его компоненты связаны 
с  развитием ХБП, микроальбуминурии и  явной 
протеинурии [11]. ИР часто встречается у  пациен-
тов с ХБП легкой и средней степени тяжести, даже 
когда скорость клубочковой фильтрации (СКФ) на-
ходится в пределах нормы [12]. 

При ожирении решающую роль в   развитии 
и прогрессировании заболевания почек, ССЗ и МС 
играет гиперлептинемия [13]. Лептин, обладая свой-
ствами как гормона, так и  цитокина, провоцирует 
атерогенные сдвиги в липидном спектре крови [14]. 
Лептин представляет собой адипокин, который 
регулирует аппетит и  массу тела, а  также обладает 
рядом плейотропных функций, включая регуля-
цию функции почек. Все больше данных свидетель-
ствует о том, что ХБП связана с гиперлептинемией, 
а повышенная концентрация лептина в крови боль-
ных ХБП может быть следствием как снижения вы-
ведения лептина из кровотока почками (вследствие 
почечной дисфункции), так и  увеличения про-
дукции лептина жировой тканью за счет гиперин-
сулинемии, хронического воспаления, липидных 
нарушений у  пациентов с  ХБП. В  исследовании 
Korczynska J (2021) [15] доказано, что повышен-
ный уровень лептина у пациентов с ХБП приводит 
к дальнейшему ухудшению функции почек и повы-
шению риска ССЗ.

Цель исследования  — оценить связь дефицита 
вит. D с гормонально-метаболическими нарушени-
ями, в т.ч. ИР и уровнем лептина, у больных с МС 
на фоне ХБП.

Материал и методы 
Проведено наблюдательное одномоментное иссле-

дование (сентябрь 2020г  — апрель 2020г) с  целью изу-
чения связи дефицита вит. D с  факторами риска ССЗ 
у больных с МС на фоне ХБП. В исследование включен 
81 пациент, 34 женщины и  47 мужчин, в  возрасте 45-59 
лет (средний возраст 51±4), впервые обратившихся в ле-
чебно-профилактическое учреждение по поводу АГ. 

Таблица 1
Клиническая характеристика изучаемых групп больных Ме (Q25; Q75)

Показатели Больные с МС и ХБП (n=81) Контрольная группа (n=15)
Возраст, лет 51 (47; 56) 49 (47; 51)
Мужчины/женщины, чел. 47/34 9/6
ОТ (см) 105,3 (94,5; 112,0) 79,0 (70,1; 88,4)#

ОБ (см) 101,8 (96,3; 109,2) 95,7 (92,8; 98,6)
ОТ/ОБ 1,03 (0,95; 1,09) 0,83 (0,75; 0,89)#

ИМТ, кг/м2 31,8 (24,5; 34,8) 23,5 (21,9; 25,1)#

САД, мм рт.ст. 152 (143; 158) 120 (112; 135)#

ДАД, мм рт.ст. 85 (78; 92) 76 (70; 84)#

Частота сердечных сокращений, уд./мин 77 (65; 90) 68 (62; 75)#

Курение, чел. 16 (19,8%) 0

Примечание: # — р<0,05, между группой больных и контрольной группой. 
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Установлено, что у больных в группе 1 ОТ была 
на 9,0% (р<0,05), соотношение ОТ/ОБ (окружность 
бедер) на 8,2% (р<0,05), индекс массы тела (ИМТ) 
на 15,1% (р<0,05) больше, чем в группе 2. По уров-
ню систолического и  диастолического АД (САД 
и ДАД, соответственно) группы 1 и 2 достоверно не 
различались.

Таким образом, больные с  МС на фоне ХБП 
со сниженным уровнем вит. D в  сыворотке крови 
достоверно чаще имели общее ожирение (ОТ, ОТ/
ОБ, ИМТ) по сравнению с группой с нормальными 
значениями вит. D.

С учетом данных литературы, установивших 
взаимосвязь абдоминального ожирения с  развити-

Концентрацию инсулина определяли на автоматиче-
ском иммунохемилюминесцентном анализаторе Immulite 
2000 (США). Показатель ИР  — HOMA-IR (Homeo-
stasis Model Assessment Insulin Resistance), рассчитыва-
ли с  помощью модели оценки гомеостаза по формуле 
Matthews D. (1985) [18]: 
HOMA-IR=глюкоза натощак×инсулин натощак/22,5 
(норма <2,77).

Уровень лептина в  крови определяли иммунофер-
ментным методом с  использованием набора реактивов 
ЗАО “Вектор Бест” (Россия).

Эхокардиографию проводили на эхо-сканере Logiq 
P9 (GE) в  соответствии с  Рекомендациями [19]. Опре-
деляли размерные параметры левого желудочка (ЛЖ) 
(конечный систолический и  диастолический размеры, 
толщину стенок), рассчитывали индекс массы миокар-
да ЛЖ, фракцию выброса ЛЖ, показатели диастоличе-
ской функции ЛЖ (Е/А — соотношение скорости ранне-
го и  позднего наполнения ЛЖ, DT  — время замедления 
трансмитрального потока в раннюю диастолу).

Статистическую обработку данных проводи-
ли с  использованием пакета прикладных программ 
STATISTICA 10.0. Для проверки распределений на нор-
мальность использовали критерий Колмогорова-Смир-
нова. Количественные показатели представлены в  виде 
медианы и интерквартильного размаха [Ме (Q25; Q75)], 
непрерывные количественные значения выражали как 
среднее (М) ± стандартное отклонение (SD). Сравнение 
проводили с помощью критерия Вилкоксона и критерия 
Манна-Уитни. Достоверными считали различия при 
р<0,05.

Результаты
В таблице 1 представлена клиническая харак-

теристика больных с МС на фоне ХБП. 
В зависимости от статуса витамина D клини-

ческая характеристика больных с МС на фоне ХБП 
представлена в таблице 2.

Таблица 2 
Клиническая характеристика включенных 

в исследование больных с МС на фоне ХБП 
в зависимости от статуса вит. D [Ме (Q25; Q75)]

Показатели Больные с МС и ХБП в зависимости  
от уровня вит. D
Группа 1 (n=49) Группа 2 (n=32)

Возраст, лет 52 (48; 56) 50 (47; 55)
Мужчины/женщины, 
чел.

28/21 19/13

ОТ (см) 108,2 (99,6; 112,0) 99,3 (94,5; 105,7)#

ОБ (см) 102,1 (96,3; 109,2) 101,1 (96,9; 105,1)
ОТ/ОБ 1,06 (1,02; 1,09) 0,98 (0,95; 1,02)#

ИМТ, кг/м2 33,6 (26,5; 34,8) 29,2 (24,5; 33,2)#

САД, мм рт.ст. 154 (147; 158) 150 (143; 156)
ДАД, мм рт.ст. 86 (82; 92) 83 (78; 92)
Частота сердечных 
сокращений, уд./мин

78 (67; 90) 75 (65; 86)

Курение, чел. 10 (20,4%) 6 (18,8%)

Примечание: # – р<0,05, между 1 и 2 группами.

Таблица 3 
Результаты лабораторно-инструментального исследования больных с МС  

на фоне ХБП в зависимости от статуса вит. D [Ме (Q25; Q75)]
Показатели Больные с МС и ХБП в зависимости от уровня вит. D Контрольная группа (n=15)

Группа 1 (n=49) Группа 2 (n=32)
Общий ХС, ммоль/л 6,07 (5,12; 6,94) 5,12 (4,33; 6,08) 4,30 (4,11; 4,62)#*
ХС ЛНП, ммоль/л 2,73 (2,41; 3,04) 2,44 (2,05; 2,78) 2,28 (2,15; 2,42)#

ХС ЛВП, ммоль/л 1,05 (0,97; 1,15) 1,12 (1,05; 1,23) 1,18 (1,06; 1,28)#

ТГ, ммоль/л 2,21 (1,98; 2,46) 1,83 (1,68; 2,02) 1,53 (1,42; 1,64)#*
Индекс HOMA-IR, ед. 5,20 (4,57; 5,89) 3,65 (2,92; 4,35) 1,34 (1,22; 1,48)#*
Лептин, нг/мл 16,7 (11,3; 20,1) 12,8 (8,3; 17,4)* 5,51 (3,70; 8,42)#*
ФВ ЛЖ (%) 57 (55; 60) 59 (55; 63) 63 (59; 65)
ИММЛЖ, муж. (г/м2) 124 (103; 147) 121 (101; 138) 108 (98; 116)#*
ИММЛЖ, жен. (г/м2) 110 (88; 130) 109 (85; 127) 96 (90; 104)#*
Е/А 0,66 (0,55; 0,76) 0,76 (0,67; 0,88)* 1,02 (0,98; 1,05)#*
DT (мс) 177 (142; 209) 204 (170; 234) 208 (180; 230)#

СКФ, мл/мин/1,73 м2 64 (62; 67) 65 (62; 69) 96 (93; 98)#*
Альбумин/креатинин, мг/г (в моче) 42 (36; 51) 39 (33; 49) 20 (16; 25)#*

Примечание: # — р<0,05, между группой 1 и контрольной группой; * — р<0,05, между группой 2 и контрольной группой; ФВ — фракция 
выброса, ИММЛЖ — индекс массы миокарда ЛЖ. 
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ем лептинорезистентности у  больных с  МС [13] и, 
соответственно, с  гиперпродукцией лептина, были 
изучены уровни данного показателя в  сравнивае-
мых группах (таблица 3). 

Установлены более выраженные метаболиче-
ские нарушения у больных 1 группы: уровни обще-
го ХС были на 18,6% (р<0,01), ХС ЛНП на 11,9% 
(р<0,05), ТГ на 20,8% (р<0,01), индекса НОМА-IR 
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Рис. 1    Линейная корреляционная зависимость между уровнем вит. D и индексом НОМА-IR у больных с МС на фоне ХБП.

Рис. 2    Линейная корреляционная зависимость между уровнями вит. D и лептина у больных с МС на фоне ХБП.
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на 42,5% (р<0,001), лептина на 30,5% (р<0,01) вы-
ше, чем в группе 2. 

У пациентов с МС на фоне ХБП при наличии 
сниженного уровня вит. D (группа 1) соотноше-
ние Е/А было на 13,2% (р<0,05), DT на 13,1% ни-
же (р<0,05), чем в  группе 2, что свидетельствовало 
о  более выраженном нарушении диастолической 
функции ЛЖ.

Таким образом, в патогенез гормонально-мета-
болических нарушений вовлечены гиперхолестери-
немия, гипертриглицеридемия, гиперлептинемия, 
ИР, наиболее выраженные у  лиц с  МС на фоне 
ХБП при снижении уровня вит. D. У пациентов со 
сниженным уровнем вит. D установлена более вы-
раженная диастолическая дисфункция ЛЖ.

В связи с полученными данными особый инте-
рес представляло определение зависимости факто-
ров риска ССЗ от уровня вит. D в сыворотке крови. 
Проведенный анализ выявил прямую корреляци-
онную связь между уровнем вит. D и  содержани-
ем ХС ЛВП (r=0,64; p=0,035), а также показателем 
Е/А, отражающим диастолическую функцию ЛЖ 
(r=0,58; p=0,041). Определена отрицательная связь 
вит. D с  уровнем ТГ (r=-0,72; p=0,018), индексом 
НОМА-IR (r=-0,69; p=0,029) и  уровнем лептина 
(r=-0,63; p=0,037). Полученные результаты пред-
ставлены на рисунках 1 и 2.

Обсуждение 
Дефицит вит. D связан с  различными заболе-

ваниями, включая МС, который клинически опре-
деляется комплексом метаболических и сосудистых 
нарушений. 

Настоящее исследование выполнено на больных 
с  МС на фоне ХБП со сниженным уровнем вит.  D 
в сыворотке крови (23,2±5,1 нг/мл, группа 1) и аде-
кватным его уровнем (54,8±12,1 нг/мл, группа 2).

Исследования последних лет демонстриру-
ют связь низкого содержания вит. D в  сыворотке 
с  ожирением у  лиц среднего возраста [20]. В  об-
зоре Wimalawansa SJ (2018), основанном на фак-
тических данных, описана корреляционная связь 
вит.  D с  СД, ИР, ожирением, МС и  показано, что 
вит. D играет непрямую, но важную роль в  угле-
водном и  липидном обменах [21]. В  исследова-
нии Han YY (2021) показано, что низкий уровень 
вит. D в сыворотке крови имели лица с АГ и высо-
ким ИМТ [22]. В проведенном нами исследовании 
установлено, что больные МС на фоне ХБП при 
дефиците вит.  D имеют более высокие показатели 
ОТ, ОТ/ОБ, ИМТ, чем лица с адекватным его уров-
нем. В исследовании, Zhang M (2022) показано, что 
уровень вит.  D в  сыворотке крови <30 нг/мл, свя-
зан с высоким уровнем ТГ и низким ХС ЛВП [23]. 
В  работе Ge H. (2017) выявлена корреляция между 
дефицитом вит. D и  повышенным уровнем обще-
го ХC и ХС ЛНП, а также сниженным уровнем ХС 

ЛВП в  сыворотке крови [24]. В  настоящем иссле-
довании у  больных с  МС на фоне ХБП, имевших 
низкие уровни вит. D в сыворотке, было выявлено 
более высокое содержание в  крови ТГ и  ХС ЛНП, 
в то время как достоверной разницы по уровню ХС 
ЛВП не установлено. В  настоящее время механиз-
мы, объясняющие связь между вит. D и  уровнем 
сывороточных липидов неизвестны. Предполагает-
ся, что вит. D может влиять на липиды сыворотки, 
изменяя усвоение кальция. В  исследовании Cho 
HJ (2005) [25] показано, что повышенный уровень 
кальция может уменьшить образование и секрецию 
печеночных ТГ, снижать уровень ХС за счет стиму-
ляции секреции желчных кислот [26].

Другие исследования показали, что вит. D вли-
яет на функцию β-клеток и чувствительность к ин-
сулину [27], приводя к ИР, в т.ч. и у больных с ХБП. 
Резистентность к  инсулину является ранним мета-
болическим нарушением у  пациентов с  ХБП, про-
являющимся, когда СКФ все еще находится в пре-
делах нормы и  имеет обратную связь с  уровнем 
вит. D [28]. Проведенный нами анализ подтвердил, 
что между HOMA-IR и уровнем вит. D имеется от-
рицательная корреляционная зависимость, что со-
гласуется с  результатами исследования Schleu MF 
(2021), в  котором с  помощью многофакторной ре-
грессии продемонстрированы связи между низки-
ми уровнями вит. D и  повышенными значениями 
HOMA-IR и  ИМТ [29]. У  больных с  МС на фоне 
ХБП нами установлено наличие ИР, подтвержден-
ное увеличением индекса НОМА-IR на 42,5% у лиц 
со сниженным уровнем вит. D по сравнению паци-
ентами, имеющими его адекватный уровень. 

В развитии и прогрессировании МС и заболе-
вания почек играет гиперлептинемия [13]. В  про-
веденном исследовании установлено, что больные 
с МС на фоне ХБП имеют более высокие значения 
лептина в сыворотке крови, чем лица контрольной 
группы. При этом в  группе больных с  дефицитом 
вит. D, уровень лептина был на 30,5% выше, что 
может свидетельствовать о  более выраженных ме-
таболических нарушениях, чем у  пациентов, име-
ющих его адекватный уровень. Дефицит вит. D 
распространен при сердечной недостаточности, но 
его значимость при диастолической дисфункции 
описана в  единичных исследованиях [30, 31]. Мы 
изучили связь между статусом вит. D и  эхокардио-
графическими параметрами диастолической функ-
ции у  пациентов с  МС на фоне ХБП. Полученные 
результаты установили более выраженные нару-
шения диастолической функции ЛЖ у  участников 
с дефицитом вит. D. Это можно объяснить тем, что 
вит. D подавляет активацию ренин-ангиотензино-
вой системы и  натрийуретических пептидов, регу-
лирует обновление внеклеточного матрикса, поток 
кальция и  сократительную способность миокар-
да, влияет на дифференцировку и  пролиферацию 
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кардиомиоцитов, что может опосредовать антиги-
пертрофические и  антигипертензивные эффекты 
вит.  D и  защищать от дисфункции миокарда [32]. 

В рамках исследования Hoorn Pilz, et al. из-
мерены уровни вит. D и  выполнено эхокардиогра-
фическое исследование у  614 пациентов. Уровни 
вит. D в сыворотке крови не были достоверно свя-
заны со структурой и функцией ЛЖ. Тем не менее, 
была обнаружена незначительная тенденция к уве-
личению распространенности диастолической дис-
функции у участников с дефицитом вит. D [33].

Обнаружение связи между высоким АД и уров-
нями вит. D фактически стало отправной точкой для 
рассмотрения участия этого витамина в патогенезе 
ССЗ. Результаты настоящего исследования свиде-
тельствуют о  сопоставимых значениях как САД, 
так и ДАД в обеих группах больных. По некоторым 
данным у пациентов с дефицитом вит. D САД бы-
ло выше по сравнению с пациентами с достаточным 
содержанием вит. D [34]. Однако, согласно выводам 

других исследователей, различий по уровню САД 
и ДАД у людей с дефицитом вит. D нет [31].

Заключение 
Полученные в  настоящем исследовании ре-

зультаты свидетельствуют о том, что больные с МС 
на фоне ХБП и дефицита вит. D чаще имеют общее 
ожирение, более выраженные нарушения угле-
водного (индекс НОМА-IR), транспорта липидов 
в  составе липопротеинов (уровни общего ХС, ХС 
ЛНП, ТГ) и высокое содержание в сыворотке крови 
лептина по сравнению с пациентами с адекватным 
уровнем этого витамина. Таким образом, результа-
ты проведенного исследования демонстрируют зна-
чимость оценки статуса вит. D у больных с МС на 
фоне ХБП.

Отношения и деятельность: все авторы заявляют 
об отсутствии потенциального конфликта интере-
сов, требующего раскрытия в данной статье. 
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Факторы развития ранних послеоперационных
когнитивных нарушений у  пациентов после коронарного
шунтирования и каротидной эндартерэктомии
Малева О. В., Соснина А. С., Учасова Е. Г., Иванов С. В., Трубникова О. А., 
Барбараш О. Л.
ФГБНУ “Научно-исследовательский институт комплексных проблем сердечно-сосудистых заболеваний”. Кемерово, Россия

Цель. Определение связи между факторами периоперационного 
периода и  показателями когнитивных функций у  пациентов после 
операции коронарного шунтирования (КШ) в сочетании с односто-
ронней каротидной эндартерэктомией (КЭЭ). 
Материал и  методы. Обследованы 56 мужчин в  периоперацион-
ном периоде КШ в сочетании с односторонней КЭЭ, среднего воз-
раста 64,0±7,1 лет. Оценка когнитивных функций выполнялась до 
и на 5-7 сут. после операции при помощи “Status PF”. Расширенное 
психометрическое исследование включало оценку произвольного 
внимания (корректурная проба Бурдона — КП Бурдона), кратковре-
менной памяти (тесты “Запоминание 10 чисел”, “Запоминание 10 
слов”, и “Запоминание 10 слогов”), нейродинамику (время сложной 
зрительно-моторной реакции, уровень функциональной подвиж-
ности нервных процессов, работоспособность головного мозга, 
а  также количество ошибок (КО) в  этих заданиях и  пропущенных 
положительных сигналов). Концентрацию нейрон-специфической 
енолазы (НСЕ) и  белка S100β в  сыворотке крови пациентов до 
операции, через 24 ч и на 5-7 сут. после операции КШ определяли 
с помощью иммуноферментного анализа. 
Результаты. В  раннем послеоперационном периоде увеличе-
ние времени реакции (р=0,031) сопровождалось увеличением КО 
в данном тесте (р=0,042), уменьшением количества запоминаемых 
чисел (р=0,022). Через 24 ч и  на 5-7 сут. после операции разли-
чий между периоперационным уровнем НСЕ не было (p1-2-3>0,05). 
Через 24 ч после операции КШ уровень белка S100β повышался на 
9,0% (р=0,001), регрессия белка S100β к дооперационному уровню 
наблюдалась к 5-7 сут. после операции. 
Заключение. Выявлена связь между фактором КШ и  объемом 
внимания (r=-0,518; p=0,031), временем реакции уровня функцио-

нальной подвижности (УФП) (r=0,476; p=0,041), КО, совершенных 
при выполнении УФП (r=0,449; p=0,032). Выявлена корреляционная 
связь между фактором нейрохимических маркеров количеством 
переработанных знаков на 1-й мин КП Бурдона (r=-0,642; p=0,014), 
общим количеством переработанных знаков в  КП Бурдона (r= 
-0,617; p=0,017). Комбинированный фактор периоперационно-
го периода ассоциировался с  временем реакции УФП (r=0,609; 
p=0,041), количеством переработанных знаков на 4-й мин (r= 
-0,490; p=0,017) и общим количеством переработанных знаков в КП 
Бурдона (r=-0,334; p=0,006).
Ключевые слова: стенозы прецеребральных артерий, сочетанная 
операция, коронарное шунтирование, каротидная эндартерэкто-
мия, когнитивные функции, нейрохимические маркеры.

Отношения и деятельность: нет. 

Поступила 22/12-2021
Рецензия получена 22/01-2022
Принята к публикации 28/03-2022

 

Для цитирования: Малева О. В., Соснина А. С., Учасова Е. Г., 
Иванов С. В., Трубникова О. А., Барбараш О. Л. Факторы развития 
ранних послеоперационных когнитивных нарушений у  пациентов 
после коронарного шунтирования и каротидной эндартерэктомии. 
Кардиоваскулярная терапия и  профилактика. 2022;21(5):3166. 
doi:10.15829/1728-8800-2022-3166. EDN JLBYQP

*Автор, ответственный за переписку (Corresponding author):
e-mail: maleva.o@mail.ru
Тел.: +7 (905) 900-18-56
[Малева О. В.*  — к.м.н., с.н.с. лаборатории нейрососудистой патологии, ORCID: 0000-0001-7980-7488, Соснина А. С.  — к.м.н., н.с. лаборатории нейрососудистой патологии, ORCID: 0000-0001-
8908-2070, Учасова Е. Г. — к.м.н., н.с. лаборатории исследований гомеостаза, ORCID: 0000-0003-4321-8977, Иванов С. В. — д.м.н., в.н.с. лаборатории рентгенэндоваскулярной и реконструктивной 
хирургии сердца и сосудов, ORCID: 0000-0002-9070-5527, Tрубникова О. А. — д.м.н., зав. лаборатории нейрососудистой патологии, ORCID: 0000-0001-8260-8033, Барбараш О. Л. — д.м.н., профес-
сор, член-корр. РАН, директор, ORCID: 0000-0002-4642-3610].

Factors for early postoperative cognitive impairment in patients after coronary bypass surgery and carotid 
endarterectomy
Maleva O. V., Sosnina A. S., Uchasova E. G., Ivanov S. V., Trubnikova O. A., Barbarash O. L.
Research Institute for Complex Issues of Cardiovascular Diseases. Kemerovo, Russia

Aim. To determine the relationship between perioperative factors and 
cognitive function in patients after coronary bypass grafting (CABG) in 
combination with unilateral carotid endarterectomy (CE).
Material and methods. We examined 56 men in the perioperative 
period with CABG combined with unilateral CE (mean age, 64,0±7,1 

years). Cognitive assessment was performed before and 5-7 days 
after surgery with Status PF program. An advanced psychometric 
examination included an assessment of voluntary attention (Bourdon 
test), short-term memory (tests on memorizing 10 numbers, 10 words, 
and 10 syllables), neurodynamics (visual-motor reaction time, level of 
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ВПЗ − всего переработано знаков, ИК — искусственное кровообращение, КО — количество ошибок, КП Бурдона — корректурная проба Бурдона, КШ — коронарное шунтирование, КЭЭ — каротидная эндар-
терэктомия, НСЕ — нейрон-специфическая енолаза, ОВ — объем внимания, ППС − пропущено положительных сигналов, РГМ − работоспособность головного мозга, СЗМР − сложная зрительно-моторная 
реакция, СЭ — средняя экспозиция, УФП — уровень функциональной подвижности. 

Ключевые моменты
Что известно о предмете исследования? 

•  В последние годы увеличивается доля пациентов 
с  сочетанием атеросклероза коронарных и  пре-
церебральных артерий, нуждающихся в реваску-
ляризации обоих сосудистых бассейнов. Частота 
ранней послеоперационной когнитивной дис-
функции и  ассоциированные с  ней факторы 
у  пациентов, перенесших сочетанную операцию 
в объеме коронарного шунтирования и каротид-
ной эндартерэктомии малоизучены.

 Что добавляют результаты исследования?
•  Фактор коронарного шунтирования и  нейро-

химические маркеры связаны с  когнитивными 
функциями в  раннем послеоперационным пе-
риоде. Фактор каротидной эндартерэктомии не 
исключает усиление эффекта реперфузии и, как 
следствие, снижение когнитивных функций.

Key messages
What is already known about the subject?

•  In recent years, the proportion of patients with a com  - 
bination of atherosclerosis of the coronary and pre-
cerebral arteries in need of revascularization of both 
vascular systems has increased. The incidence of ear-
ly postoperative cognitive dysfunction and  related 
factors in patients undergoing coronary bypass graf-
ting in combination with carotid endarterectomy are 
poorly understood.

What might this study add? 
•  CABG factor and neurochemical markers are asso-

ciated with cognitive function in the early postoper-
ative period. The factor of carotid endarterectomy 
does not rule out an increase in reperfusion effect 
and, as a result, a decrease in cognitive functions.

Введение
Известно, что коронарное шунтирование 

(КШ) ассоциируется с  развитием послеопераци-
онной когнитивной дисфункции. Это состояние 
плохо выявляется, характеризуется прогрессирую-
щим, необратимым течением. При этом показано, 
что изолированная каротидная эндартерэктомия 
(КЭЭ) положительно влияет на когнитивные функ-
ции [1, 2]. Медико-социальная значимость послео-
перационной когнитивной дисфункции определя-

ет необходимость поиска способов ее диагностики 
и  профилактики. Влияние сочетанной операции 
в  объеме КШ и  КЭЭ на когнитивные функции 
в послеоперационном периоде изучено недостаточ-
но.

Одним из перспективных направлений диа-
гностики повреждения головного мозга является 
оценка нейрохимических маркеров его субкли-
нического повреждения [3]. Известно, что белок 
S100β преимущественно продуцируется астроцита-

functional mobility of nervous processes, brain performance, as well as 
the number of errors in these tasks and missed positive signals). The 
concentration of neuron-specific enolase (NSE) and S100β protein in 
the blood serum of patients before surgery, 24 hours and 5-7 days after 
surgery was determined using enzyme immunoassay.
Results. In the early postoperative period, an increase in reaction 
time (p=0,031) was accompanied by an increase in errors in this test 
(p=0,042) and a decrease in the number of memorized numbers 
(p=0,022). Twenty four hours and 5-7 days after surgery, there were no 
differences between the perioperative NSE level (p1-2-3>0.05). Twenty 
four hours after CABG surgery, the level of S100β protein increased by 
9,0% (p=0,001), while regression of S100β protein to the preoperative 
level was observed 5-7 days after operation.
Conclusion. A relationship was found between the CABG factor and 
the attention level (r=-0,518; p=0,031), functional mobility reaction 
time (r=0,476; p=0,041), and the number of errors (r=0,449; p=0,032). 
A correlation was found between the factor of neurochemical markers, 
the number of processed letters on the 1st minute of Bourdon test 
(r=-0,642; p=0,014), the total number of processed letters in Bourdon 
test (r=-0,617; p=0,017). The combined factor of perioperative period 
was associated with functional mobility reaction time (r=0,609; 
p=0,041), the number of processed letters at 4 min (r=-0,490; 
p=0,017), and the total number of processed letters in the Bourdon 
test (r=-0,334; p=0,006).

Keywords: precerebral artery stenoses, combined surgery, coronary 
bypass grafting, carotid endarterectomy, cognitive functions, 
neurochemical markers.
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ми, а  повышенный его уровень в  периферической 
крови свидетельствует об активации астроцитов 
при гипоксии, хронической и острой. В некоторых 
исследованиях при выполнении изолированной 
КЭЭ и КШ в условиях искусственного кровообра-
щения (ИК) была показана высокая прогностиче-
ская значимость повышенного уровня белка S100β 
в отношении неврологических осложнений первого 
и второго типов [4, 5]. Другой маркер повреждения 
головного мозга — нейрон-специфическая енолаза 
(НСЕ), для которой ранее была показана связь со 
степенью повреждения нейронов и  гематоэнцефа-
лического барьера при кардиохирургических опера-
циях [6, 7]. 

Известно, что в  некоторых клинических ситу-
ациях, например, при симптомном течении ише-
мической болезни сердца и атеросклероза прецере-
бральных артерий, проведение сочетанной опера-
ции КЭЭ и КШ является единственным подходом, 
направленным на снижение риска периопераци-
онных сердечно-сосудистых событий. Однако не 
все кардиохирурги поддерживают одновременное 
проведение этих двух операций, т.к. считают его 
агрессивным, прежде всего, для головного мозга. 
Исследование когнитивных функций и  определе-
ние нейрохимических маркеров повреждения го-
ловного мозга могло бы способствовать выявлению 
клинически важных факторов агрессии периопера-
ционного периода. 

С учетом этого, целью исследования стало 
определение связи между факторами периопера-
ционного периода и  показателями когнитивных 
функций у  пациентов после операции КШ в  соче-
тании с односторонней КЭЭ. 

Материал и методы
Дизайн исследования одобрен Локальным эти-

ческим комитетом НИИ КПССЗ. Критерии включе-
ния в  исследование: планируемая симультанная опера-
ция, включающая прямую реваскуляризацию миокарда 
и  одностороннюю (симптом-зависимую, при наличии 

в  анамнезе острого нарушения мозгового кровообраще-
ния, или гемодинамически значимую, при асимптомном 
течении прецеребрального атеросклероза) КЭЭ, под-
писанное информированное согласие на исследование. 
Критериями невключения были: сочетание КШ с  кор-
рекцией патологии клапанов сердца, гемодинамически 
значимый или симптомный стеноз прецеребральных ар-
терий с контралатеральной стороны вмешательства. Кри-
терием исключения на любом из этапов исследования 
служил отказ пациента от продолжения участия.

В исследование включено 56 пациентов-мужчин 
с  мультифокальным атеросклерозом прецеребральных 
и коронарных артерий из стационарных отделений НИИ 
КПССЗ, среднего возраста 64,0±7,1 лет, подписавшие 
добровольное информированное согласие на участие 
в исследовании. Среди пациентов 13 (23,2%) имели сим-
птомное проявление прецеребрального атеросклероза. 
Асимптомный стеноз прецеребральных артерий име-
ли 43 (76,8%) пациента. Пациенты принимали базовую 
медикаментозную терапию согласно действующим кли-
ническим рекомендациям по ведению пациентов с ише-
мической болезнью сердца, артериальной гипертензий, 
хронической сердечной недостаточностью и  перифери-
ческим атеросклерозом. 

Для исключения деменции пациентам проводили 
оценку по шкале Mini-Mental State Examination (MMSE) 
и  Frontal Assеssment Battery (FAB). Расширенное психо-
метрическое тестирование состояло из оценки произ-
вольного внимания (корректурная проба Бурдона — КП 
Бурбона), а  именно, врабатываемость и  истощаемость 
внимания, оцениваемые по количеству просмотренных 
знаков на 1-й и 4-й мин теста. Кратковременная память 
оценивалась по тестам “Запоминание 10 чисел”, “Запо-
минание 10 слов”, и  “Запоминание 10 слогов”. Показа-
тели нейродинамики включали: время сложной зритель-
но-моторной реакции (СЗМР), уровень функциональной 
подвижности нервных процессов (УФП), работоспособ-
ность головного мозга (РГМ), а  также количество оши-
бок (КО) в  этих заданиях и  пропущенных положитель-
ных сигналов (ППС) при выполнении теста УФП и РГМ. 
Оценка когнитивных функций выполнялась за 24-48 ч до 
операции и  спустя 5-7 сут. после операции при помощи 
“Status PF”. 

Клинико-анамнестическая характеристика пациен-
тов представлена в таблице 1.

Таблица 1 
Клинический “портрет” пациентов (n=56)

Показатель Значение
Возраст (лет) (M±SD) 64,0±7,1
Индекс массы тела (кг/м2) (M±SD) 28,0±4,1
Артериальная гипертензия, n (%) 49 (87,5%)
Фракция выброса левого желудочка, % (M±SD) 58,9±10,2
Стеноз ВСА, NASCET % (сторона КЭЭ) (M±SD) 78,0±18,3
Пиковая скорость кровотока ВСА, см/с (сторона КЭЭ) Ме [Q25; Q75] 226 [110; 436]
Индекс коморбидности (M±SD) 6,5±1,7
ММSE, баллы (M±SD) 26,4±1,8
FAB, баллы (M±SD) 15,7±1,7

Примечание: ВСА  — внутренняя сонная артерия, NASCET  — North American Symptomatic Carotid Endarterectomy Trial, MMSE  — Mini-
Mental State Examination, FAB — Frontal Assеssment Battery. 
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Оперативное вмешательство в виде изолированного 
КШ и  симультанной операции в  объеме односторонней 
КЭЭ было определено мультидисциплинарной командой 
с учетом клинических рекомендаций для пациентов с ге-
модинамически значимым сочетанным атеросклерозом 
прецеребральных и коронарных артерий. 

Симультанная операция выполнялась следующей 
методикой: первым этапом проводилась КЭЭ, вторым 
этапом выполнялось КШ в условиях ИК. 

Интраоперационные параметры соответствовали 
средним показателям учреждения, которые в  последу-
ющем были включены в  факторный анализ (таблица 2). 

В раннем послеоперационном периоде выявлялись 
ожидаемые клинические осложнения после кардиохи-
рургической операции в условиях ИК, структура которых 
представлена в  таблице 3. У  двух пациентов зарегистри-
ровано избыточное поступление отделяемого из опера-
ционной области по дренажам в  1-е сут. послеопераци-
онного периода, что потребовало ревизии. Послеопера-
ционная пневмония застойного характера развилась у  4 
пациентов, пароксизм фибрилляции предсердий  — у  10 
человек, с медикаментозной кардиоверсией, гидроторакс 
или гидроперикард, не требующие инвазивного вмеша-
тельства — у 32 пациентов. У большинства пациентов вы-
являлась послеоперационная анемия легкой и  средней 
степени тяжести, которая не требовала кровевосполне-
ния. 

Концентрацию НСЕ (референсное значение 0-16,3 
нг/мл) и  белка S100β (референсное значение 54,0±15,6 
нг/л) в  сыворотке крови пациентов до операции, через 
24 ч и  на 7 сут. после операции определяли с  помощью 
иммуноферментного анализа с  использованием наборов 
фирмы “Fujirebio” (Бельгия). Образцы крови из пери-
ферической вены забиралась в  пробирки с  активатором 
свертывания, подвергалась центрифугированию 15 мин 
при 3000 об./мин. Сыворотка аликвотировалась и  замо-
раживалась при температуре -70 С до анализа.

Оценивались интраоперационные факторы, дока-
завшие свое влияние на когнитивные функции в  после-
операционном периоде: время ИК и  пережатия аорты, 
средняя температура перфузии и  артериальное давле-
ние, длительность пережатия сонных артерий, количе-
ство шунтов, а  также процент возможного риска пери-
операционных осложнений (European System for Cardiac 
Operative Risk Evaluation — EuroSCORE). Оценка нейрон-
специфических белков обусловлена возможностью выяв-
ления скрытого, субклинического повреждения головно-
го мозга. 

Статистическую обработку результатов исследова-
ния проводили с использованием статистического пакета 
“Statistica 10.0”, “IBM SPSS 26”. Для показателей с нор-
мальным распределением данные представлены в  виде 
среднего (Mean) ± стандартного отклонения (SD); ней-
ропсихологические показатели, распределение которых 
отклонялось от нормального (одновыборочный критерий 
Колмогорова-Смирнова), представлены в  виде медианы 
(Мe) и интерквартильного размаха (Q25; Q75). Учитывая 
значения, отклоняющиеся от нормального распределе-
ния нейропсихологических и  нейрохимических пока-
зателей, для установления различий между пред- и  по-
слеоперационными показателями в  исследуемой группе 
использовали непараметрический критерий знаковых 
рангов Уилкоксона (критерий Вилкоксона), для сравне-
ния зависимых групп по количественному признаку при-
меняли критерий Фридмана. При попарном сравнении 
использовали критерий Тьюки. Корреляционный анализ 
выполняли с  использованием непараметрического кри-
терия Спирмена. Различия считались статистически зна-
чимыми при p<0,05. Факторный анализ включал анализ 
главных компонент в  программе “IBM SPSS 26”. Мето-
дом анализа главных компонент отобраны ведущие фак-
торы периоперационного периода. Вклад каждого фак-
тора и общий накопленный вклад факторов в суммарную 
дисперсию соответствовал существенной доле периопе-
рационных показателей, объясняемых значениями ото-
бранных компонент. Для дальнейшего анализа использо-
вались факторы, чьи собственные значения превышают 
единицу (формальные критерии). С  целью получения 
структуры, которой соответствует большое значение на-
грузки каждой переменной только по одному фактору 
и  малое по всем остальным факторам, использовался 
вариант вращения факторов “Варимакс”. Степень при-
менимости факторного анализа к  данной выборке рас-

Таблица 2 
Интраоперационные клинические показатели (n=56)

Показатель Значение
Время пережатия сонной артерии (мин) (M±SD) 25,0±5,4
Длительность ИК (мин) (M±SD) 80,7±24,8
Длительность пережатия аорты (мин) (M±SD) 51,6±15,7
Температура перфузии ( С) (M±SD) 35,5±0,4
Перфузионное артериальное давление (мм рт.ст.) (M±SD) 66,2±9,3
Количество дистальных шунтов (M±SD) 2,5±0,6
EuroSCORE (%) Ме [Q25; Q75] 3,7 [1,4; 8,9] 

Примечание: EuroSCORE − European System for Cardiac Operative Risk Evaluation.

Таблица 3 
Структура клинических осложнений раннего 

послеоперационного периода (n=56)
Показатель Значение, 

n (%)
Кровотечение/рестернотомия 2 (3,5)
Пневмония 4 (7,1)
Пароксизмальная форма фибрилляции предсердий 10 (17,8)
Гидроторакс/гидроперикард 32 (57)
Анемия 50 (89)
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считан с помощью критерия адекватности выборки Кай-
зера-Мейера-Олкина. 

Результаты
Проведена сравнительная оценка исходных по-

казателей когнитивных функций с  ранним после-
операционным периодом (таблица 4). Выявлено 
увеличение скорости СЗМР (р=0,031), что сопрово-
ждалось увеличением КО в данном тесте (р=0,042). 
Кроме того, выявлено снижение количества запо-
минаемых чисел (р=0,022). 

Проведено сравнение нейрохимических по-
казателей в дооперационном и в раннем послеопе-

рационном периоде. Выявлено, что исходный уро-
вень НСЕ соответствовал диапазону референсных 
значений 6,2±2,3 нг/мл. Через 24 ч и через 5-7 сут. 
после операции различий в  уровне НСЕ не было 
(p1-2-3>0,05) (рисунок 1). 

Выявлено, что исходный уровень белка S100β 
в  сыворотке крови был выше референсных по-
казателей  — 86,3±22,3 нг/мл. Через 24 ч после 
операции отмечалось повышение концентрации 
белка S100β на 9,0% (р=0,001), возвращение его 
уровня к  дооперационным значениям наблюда-
лась к  5-7 сут. послеоперационного периода (ри-
сунок 2).

Таблица 4 
Динамика показателей когнитивных функций  

в периоперационном периоде сочетанной операции КШ и КЭЭ (n=56)
Показатель До операции

Ме [Q25; Q75]
После операции
Ме [Q25; Q75]

р

СЗМР СЭ, мс 654,5 [514; 1077] 618 [455; 1077] 0,031
СЗМР КО, количество 2 [0; 19] 2 [0; 12] 0,042 
УФП ВВЗ, мс 84,5 [67; 162] 82 [60; 266] >0,05
УФП СЭ, мс 500,5 [381; 632] 498 [374; 588] >0,05
УФП КО, количество 26 [9; 7 0] 25 [7; 45] >0,05
УФП ППС, количество 16,5 [8; 40] 17 [0; 49] >0,05
ОВ, количество 5 [1; 11] 5 [2; 10] >0,05
КП Бурдона, 1 мин, количество 67 [16; 129] 66 [19; 110] >0,05
КП Бурдона, 4 мин, количество 77 [36; 159] 76 [43; 148] >0,05
КП Бурдона, ВПЗ, мс 297 [127; 559] 297 [137; 542] >0,05
КП Бурдона, ВСО, количество 7 [1; 23] 7 [1; 28] >0,05
КВ, количество 31,6 [10,3; 89,8] 30,8 [12; 86,5] >0,05
РГМ СЭ, мс 462 [350; 608] 479 [378; 554] >0,05
РГМ КО, количество 105 [42; 161] 101 [16; 164] >0,05
РГМ ППС, количество 59 [2; 200] 51 [6; 196] >0,05
Запоминание 10 чисел, количество 4 [2; 8] 4 [2; 7] 0,022
Запоминание 10 бессмысленных слогов, количество 3 [0; 6] 3 [0; 5] >0,05
Запоминание 10 слов, количество 4 [1; 7] 4 [2; 7] >0,05

Примечание: ВСО — всего совершено ошибок, КВ — коэффициент внимания, ВВЗ — время выполнения задания.
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Рис. 1     Динамика НСE (нг/мл) в периоперационном периоде соче-
танной операции КШ и КЭЭ (n=56).

Рис. 2     Динамика белка S100β (нг/мл) в периоперационном перио-
де сочетанной операции КШ и КЭЭ (n=56). 
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Таким образом, в  раннем послеоперационном 
периоде, через 24 ч после операции, повышалась 
концентрация нейрохимического маркера повре-
ждения головного мозга — белка S100β. На 5-7 сут. 
после операции ухудшались показатели кратковре-
менной памяти, согласно тесту “Запоминание 10 
чисел” и СЗМР.

С учетом того, что наиболее значимыми фак-
торами являются периоперационные показатели, 
описанные ранее, а также нейрохимические марке-
ры, методом анализа главных компонент отобраны 
три ведущих фактора периоперационного периода. 
Вклад каждого фактора в  суммарную дисперсию 
показателей периоперационных показателей со-
ставил 21,7, 15,0 и  13,9%, соответственно. Общий 
накопленный вклад факторов в  суммарную дис-
персию составил 50,7%. Исходя из этого, можно 
сделать вывод о  существенной доле периопераци-
онных показателей, объясняемых значениями ото-
бранных факторов (таблица 5). 

Факторная нагрузка для каждой из исследуе-
мых переменных (учитывались величины измене-
ний показателей), позволяющая оценить корре-
ляцию с  отобранными факторами, представлена 
в  виде матрицы (наибольшие значения факторной 
нагрузки выделены курсивом) (таблица 6).

Первый фактор условно обозначен, как фактор 
“Коронарного шунтирования”, т.к. состоял из числа 
дистальных анастомозов (шунтов), длительности ИК 
и пережатия аорты. Второй фактор состоял из нейро-
химических показателей — НСЕ и белка S100β, обо-
значенный как “Нейрохимический фактор”. Третий 
компонент включал такой параметр, как риск пери-
операционных осложнений и  уровни белка S100β 

Таблица 5 
Характеристики отобранных факторов 

периоперационного периода при сочетанной 
операции КШ и КЭЭ (n=56)

Номер 
фактора

Собственные 
значения

Удельный вклад в дисперсию, %
Каждого фактора Накопленный

1 2,6 21,7 21,7
2 1,8 15,0 36,8
3 1,6 13,9 50,7

Таблица 6 
Матрица факторных нагрузок для 

периоперационных показателей (n=56)
Показатель Факторы

1 2 3
Длительность ИК 0,935 -0,110 0,235
Длительность пережатия аорты 0,951 -0,013 0,234
Количество шунтов 0,861 -0,023 -0,055
Уровень НСЕ (нг/мл) исходно -0,028 0,772 -0,590
Уровень НСЕ (нг/мл) через 24 ч 0,050 0,762 -0,497
Уровень НСЕ (нг/мл) через 5-7 сут. -0,185 0,512 -0,215
Уровень S100β (нг/мл) исходно 0,095 -0,073 0,790
Уровень S100β (нг/мл) через 24 ч 0,001 0,533 0,610
Уровень S100β (нг/мл) через 5-7 сут. -0,031 0,783 0,580
EuroSCORE, % -0,142 -0,095 0,409

Таблица 7 
Корреляционный анализ показателей взаимосвязи факторов периоперационного периода 

 и когнитивных функций в раннем послеоперационном периоде (n=56)
Показатели
когнитивных функций

Факторы периоперационного периода
“Коронарного шунтирования” “Нейрохимический” “Комбинированный” 
*r p *r p *r p

CЗМР СЭ -0,111 0,272 -0,027 0,791 0,135 0,184
СЗМР КО 0,770 0,030 -0,017 0,864 -0,037 0,718
УФП ВВЗ 0,047 0,625 0,004 0,970 0,032 0,755
УФП СЭ 0,476 0,040 0,015 0,881 0,609 0,041
УФП КО 0,449 0,030 0,062 0,547 -0,047 0,648
УФП ППС -0,131 0,204 -0,060 0,563 0,076 0,461
ОВ -0,518 0,031 0,102 0,319 0,005 0,964
КП Бурдона 1 минута -0,010 0,937 -0,642 0,001 -0,538 0,050
КП Бурдона 4 минута -0,003 0,978 -0,132 0,286 -0,490 0,017
КП Бурдона ВПЗ -0,061 0,627 -0,617 0,010 -0,334 0,006
КП Бурдона ВСО 0,157 0,203 0,007 0,954 -0,107 0,387
РГМ СЭ 0,037 0,763 0,057 0,639 0,142 0,241
РГМ КО -0,010 0,933 0,141 0,243 -0,240 0,845
РГМ ППС -0,040 0,745 -0,178 0,141 -0,048 0,692
Запоминание 10 чисел -0,125 0,227 0,068 0,514 -0,123 0,234
Запоминание 10 бессмысленных слогов -0,109 0,421 0,041 0,412 -0,012 0,752
Запоминание 10 слов -0,007 0,950 -0,039 0,707 -0,011 0,913

Примечание: *r — коэффициент корреляции Спирмена; ВСО — всего совершено ошибок, ВВЗ — время выполнения задания.
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в периоперационном периоде, в связи с чем получил 
название “Комбинированный фактор”. Исходя из 
значения меры выборочной адекватности Кайзера-
Мейера-Олкина, составляющей 0,618, была установ-
лена удовлетворительная адекватность применения 
факторного анализа к  исследуемой выборке. При 
оценке распределения переменных с помощью кри-
терия сферичности Бартлетта уровень значимости со-
ставил p<0,001, что свидетельствовало о приемлемо-
сти проведения факторного анализа. 

Результаты корреляционного анализа связи вы -
явленных факторов с  показателями когнитивных 
функций в  послеоперационном периоде представ-
лены в  таблице 7. Установлена статистически зна-
чимая обратная корреляционная связь между фак-
тором КШ и  объемом внимания (ОВ) (r=-0,518; 
p=0,031). Кроме того, фактор КШ ассоциировал-
ся с  временем реакции УФП (r=0,476; p=0,041), 
КО, совершенных при выполнении этого задания 
(r=0,449; p=0,030).

Выявлена корреляционная связь между фак-
тором нейрохимических маркеров и  количеством 
переработанных знаков на 1 мин КП Бурдона (r= 
-0,642; p=0,010), общим количеством (всего) пере-
работанных знаков (ВПЗ) в  КП Бурдона (r=-0,617; 
p=0,010). Комбинированный фактор периопера-
ционного периода ассоциировался с  временем ре-
акции УФП (r=0,609; p=0,041), количеством пере-
работанных знаков на 4-ой мин КП Бурдона (r= 
-0,490; p=0,017), общим количеством ВПЗ в  КП 
Бурдона (r=-0,334; p=0,006).

Таким образом, периоперационные факторы 
КШ ассоциируются с ухудшением внимания и ней-
родинамики в раннем послеоперационном периоде. 

Обсуждение
Отсутствие значимой динамики во всех доме-

нах когнитивных функций раннего послеопераци-
онного периода объясняется исходными показате-
лями когнитивных функций, соответствующими 
умеренным когнитивным расстройствам, согласно 
среднему баллу MMSE, а  также гетерогенностью 
исследуемой группы пациентов. Однако даже ухуд-
шение в  двух доменах когнитивного статуса сви-
детельствует об ухудшении когнитивных функций 
после сочетанной операции.

Основным источником белка S100β являются 
астроциты. В  некоторых исследованиях отмечена 
связь повышенного уровня белка S100β, НСЕ и ран-
ней послеоперационной когнитивной дисфункцией 
у  пациентов после кардиохирургических операций 
[8, 9] и при выполнении изолированной КЭЭ [3, 4]. 
Повышение уровня белка S100β в  раннем после-
операционном периоде, вероятнее всего, также обу-
словлено синдромом церебральной реперфузии, 
который имел сочетанный генез на фоне ИК и вос-
становление церебрального кровотока после КЭЭ. 

Иные данные получены по НСЕ. НСЕ пред-
ставляет собой гликолитический нейронспецифи-
ческий изофермент енолазы. Повышенный уро-
вень НСЕ является признаком ишемического по-
вреждения нейронов головного мозга. В настоящем 
исследовании повышения уровня данного маркера 
в  раннем послеоперационном периоде не выявле-
но, следовательно, можно предположить, что ин-
траоперационное воздействие на гематоэнцефали-
ческий барьер − обратимое явление и  нейроны не 
испытывали значимой ишемии при выполнении 
двух операций. В  пользу этой теории свидетель-
ствуют и  другие исследования, где не подтвержден 
факт повышения этого маркера после КЭЭ. В  ис-
следовании при сравнении изолированной КЭЭ 
и стентирования сонных артерий повышение НСЕ 
не наблюдалось в  течение 24 ч после КЭЭ, тогда 
как значимое нарастание отмечено через 48 ч после 
операции, что сами авторы объясняют феноменом 
реперфузии [7, 10]. 

Белок S100β оказался более информативным 
нейрохимическим маркером повреждения голов-
ного мозга по сравнению с  НСЕ, благодаря более 
высокой чувствительности глии к  гипоксии, гене-
рализованному высвобождению, тогда как НСЕ 
в  данном исследовании не оказался диагностиче-
ски значимым. 

Наиболее значимые факторы периоперацион-
ного периода и  маркеры повреждения головного 
мозга связаны с  когнитивными функциями в  ран-
нем послеоперационном периоде. Выявлено, что 
выраженность факторов КШ и  комбинированного 
фактора ассоциировалось с худшими показателями 
внимания и памяти, тогда как фактор нейрохимии 
ассоциировался только с  ухудшением внимания 
в  раннем послеоперационном периоде. С  другой 
стороны, не подтвердивший в  факторном анализе 
свою значимость компонент КЭЭ  — длительность 
пережатия сонных артерий, не исключает усиление 
эффекта реперфузии и, как следствие, снижение 
когнитивных функций, что требует продолжения 
исследований в этом направлении.

Заключение
Таким образом, периоперационные факто-

ры при сочетанной операции в объеме КШ и КЭЭ 
связаны с  показателями когнитивных функций 
в раннем послеоперационном периоде, что необхо-
димо учитывать при выполнении такой операции 
с   целью обеспечения профилактики вторичных 
сердечно-сосудистых осложнений; это, в свою оче-
редь, позволит снизить степень когнитивной дис-
функции в  раннем послеоперационном периоде. 

Отношения и деятельность: все авторы заявляют 
об отсутствии потенциального конфликта интере-
сов, требующего раскрытия в данной статье. 
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Опыт использования стент-графтов в  лечении пациентов 
с аррозионным кровотечением после операций 
на поджелудочной железе
Алекян Б. Г., Варава А. Б., Горин Д. С., Лусников В. П.
ФГБУ “Национальный медицинский исследовательский центр хирургии им. А. В. Вишневского” Минздрава России. Москва, Россия

Цель. Оценить госпитальные результаты рентгенэндоваскулярно-
го лечения у пациентов, которым было выполнено эндопротезиро-
вание пораженного сосуда при аррозионном кровотечении после 
операции на поджелудочной железе.
Материал и  методы. В  период 2012-2021гг в  НМИЦ хирургии 
им. А. В. Вишневского Минздрава России была выполнена 821 
операция на поджелудочной железе (ПЖ) по поводу опухолей ПЖ 
и осложненных форм хронического панкреатита. У 75 (9,1%) паци-
ентов развилось послеоперационное аррозионное кровотечение. 
Для остановки кровотечений у  14 (18,7%) из них были использо-
ваны стент-графты. Мужчин было 9 (64,3%), женщин  — 5 (35,7%). 
Медиана возраста пациентов составила 60 лет: мужчины  — 61 
год, женщины  — 59 лет. Аррозионное кровотечение возникло по-
сле панкреатодуоденальной резекции у 13 пациентов, в одном на-
блюдении отмечено после дистальной резекции ПЖ. Во всех 14 
наблюдениях послеоперационные кровотечения относились к  тя-
желым и  классифицировались как тип С  по классификации ISGPS 
(International Study Group for Pancreatic Surgery). 
Результаты. Источниками кровотечения являлась: гастродуоде-
нальная артерия у 4 (28,6%), проксимальные сегменты печеночных 
артерий (правая/левая)  — у  4 (28,6%) пациентов, проксимальный 
сегмент верхней брыжеечной артерии  — у  2 (14,3%), дорсальная 
панкреатическая артерия  — у  1 (7,1%), ложная аневризма прокси-
мального сегмента селезеночной артерии  — у  1 (7,1%), прокси-
мальный сегмент общей печеночной артерии  — у  2 (14,3%). У  10 
(71,4%) пациентов выполнили эндопротезирование проксимально-
го сегмента пораженной артерии, у  4 (28,6%)  — при аррозии ко-
роткой культи гастродуоденальной артерии и  ложной аневризмы, 
выполнено эндопротезирование общей печеночной артерии с  пе-
реходом в  собственную печеночную артерию. Технический успех 
рентгенэндоваскулярного гемостаза, характеризующийся отсут-
ствием экстравазации контрастного вещества, достигнут в  100% 
наблюдений. У  3 (21,4%) из 14 пациентов развилось повторное 

кровотечение из другого артериального источника. Госпитальная 
летальность составила 28,6% (4 пациента). Причиной летальных 
исходов в 3 случаях служили непосредственные осложнения рент-
генэндоваскулярного гемостаза, в  одном наблюдении  — прогрес-
сирующее течение послеоперационного панкреатита с  исходом 
в полиорганную недостаточность.
Заключение. Рентгенэндоваскулярный гемостаз с  использова-
нием стент-графта является эффективным оперативным мето-
дом лечения аррозионных кровотечений после операций на ПЖ. 
Вмешательство сопряжено с  возможными осложнениями, риск 
которых необходимо учитывать при формировании показаний 
к данному методу гемостаза. Показанием к выполнению эндопро-
тезирования артерий считаем возникновение аррозионного крово-
течения из дефекта магистрального сосуда (общая/собственная/
правая или левая печеночные артерии, верхняя брыжеечная арте-
рия). 
Ключевые слова: аррозионное кровотечение, опухоли поджелу-
дочной железы, стент-графт, гемостаз.
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Experience of using stent grafts in the treatment of patients with arrosive bleeding after pancreatic surgery
Alekyan B. G., Varava A. B., Gorin D. S., Lusnikov V. P.
A. V. Vishnevsky National Medical Research Center of Surgery. Moscow, Russia

Aim. To evaluate inhospital outcomes of endovascular treatment in 
patients who underwent endoprosthetic replacement of the culprit 
vessel due to arrosive bleeding after pancreatic surgery.

Material and methods. In the period 2012-2021 at the A. V. Vishnevsky 
National Medical Research Center of Surgery, 821 operations on the 
pancreas due to tumors and complicated chronic pancreatitis were 
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ВБА — верхняя брыжеечная артерия, ГДА — гастродуоденальная артерия, ДПА — дорсальная панкреатическая артерия, ДР — дистальная резекция, МСКТ — мультиспиральная компьютерная томография, 
ОПА — общая печеночная артерия, ПДР — панкреатодуоденальная резекция, ПЖ — поджелудочная железа, СА — селезеночная артерия, СПА — собственная печеночная артерия, СПОН — синдром полиор-
ганной недостаточности, ТАЭ — трансартериальная эмболизация, ЦМБ — целиако-мезентериальный бассейн, ЧС — чревный ствол.

Ключевые моменты
Что известно о предмете исследования?

•  Смертность при развитии осложнений после 
резекционных вмешательств на поджелудочной 
железе (ПЖ) крайне высокая и  достигает 60%.

Что добавляют результаты исследования?
•  Использование стент-графтов с  целью эндова-

скулярного гемостаза в группе пациентов, пере-
несших резекционные вмешательства на ПЖ 
по поводу опухоли ПЖ, снижают смертность до 
28,6%.

Key messages
What is already known about the subject?

•  Mortality due to complications after pancreatic re-
section is extremely high and reaches 60%.

What might this study add? 
•  The use of stent grafts for the purpose of endovascu-

lar hemostasis in the group of patients who under-
went pancreatic resection for tumors reduces mor-
tality to 28,6%.

Введение
Операции на поджелудочной железе (ПЖ) яв-

ляются одними из наиболее сложных вмешательств 
в  абдоминальной хирургии и  зачастую сопряжены 
с  высоким риском послеоперационных осложне-
ний. Одной из ведущих причин послеоперацион-
ной летальности при резекционных вмешатель-
ствах на ПЖ является послеоперационное крово-
течение [1]. По данным Wolk S, et al., кровотечение 
после резекционных вмешательств на ПЖ встре-
чается в 11-38% случаев и характеризуется высокой 
летальностью (от 30 до 50%) при выполнении рела-
паратомии с целью гемостаза [2].

Согласно классификации ISGPS (International 
Study Group for Pancreatic Surgery), кровотечения 

после резекционных вмешательств на ПЖ по вре-
мени возникновения делятся на ранние (до 24 ч) и 
поздние (после 24 ч) от окончания операции на ПЖ 
[1]. Поздние кровотечения чаще всего носят арро-
зионный характер и, как правило, патогенетиче-
ски связаны с  послеоперационным панкреатитом 
и  панкреатическим свищом. Воздействие агрес-
сивного панкреатогенного отделяемого на ком-
прометированную, в  результате лимфодиссекции 
сосудистую стенку, приводит к  ее повреждению 
с  последующим возникновением кровотечения [3, 
4]. В последнее время для остановки послеопераци-
онных кровотечений все большее распространение 
получают методы рентгенэндоваскулярного гемо-
стаза [5, 6].

performed. Seventy-five (9,1%) patients developed postoperative arrosive 
bleeding. Stent grafts were used to stop bleeding in 14 (18,7%) of them. 
There were 9 men (64,3%) and 5 women (35,7%). The median age of 
patients was 60 years (men  — 61 years, women  — 59 years). Arrosive 
bleeding occurred after pancreaticoduodenal resection in 13 patients, while 
in one case — after distal pancreatic resection. In all 14 cases, postoperative 
bleeding was severe and classified as grade C according to the International 
Study Group for Pancreatic Surgery (ISGPS) classification.
Results. There were following sources of bleeding: gastroduodenal 
artery — 4 (28,6%) patients, proximal hepatic arteries (right/left) — in 4 
(28,6%) patients, proximal superior mesenteric artery  — in 2 (14,3%), 
dorsal pancreatic artery — in 1 (7,1%), false aneurysm of proximal splenic 
artery — in 1 (7,1%), proximal common hepatic artery — in 2 (14,3%). In 10 
(71,4%) patients, endoprosthetic replacement of the proximal segment of 
culprit artery was performed, while in 4 (28,6%) patients with arrosion of 
short gastroduodenal artery stump and false aneurysm, endoprosthesis 
replacement of the common hepatic artery was performed with a transition 
to the proper hepatic artery. The technical success of endovascular 
hemostasis (absence of contrast media extravasation) was achieved 
in 100% of cases. Three (21,4%) of 14 patients developed rebleeding 
from another arterial source. Inhospital mortality was 28,6% (n=4). The 
cause of deaths in 3 cases was the direct complications of endovascular 
hemostasis, while in one patient — progressive postoperative pancreatitis 
with the outcome in multiple organ failure.
Conclusion. Endovascular hemostasis using a stent graft is an effective 
surgical method for the treatment of arrosive bleeding after pancreatic 

surgery. The intervention is associated with possible complications, 
the risk of which must be taken into account before the procedure. We 
consider arrosive bleeding from a defect in the main vessel (common/
proper/right or left hepatic arteries, superior mesenteric artery) as an 
indication for performing endoprosthetic replacement.
Keywords: arrosive bleeding, pancreatic tumors, stent-graft, hemo-
stasis.
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Имплантация стент-графтов при кровотечении 
из магистральных сосудов (общей печеночной ар-
терии, ОПА) и ее ветвей, а также верхней брыжееч-
ной артерии (ВБА) способствует сохраняю артери-
ального кровотока дистальнее сосудистого дефекта, 
что позволяет избежать ишемии кровоснабжаемых 
органов и минимизировать риск развития органной 
недостаточности, абсцессов печени [7].

Ранее были опубликованы результаты исследо-
вания, в котором оценивались источники кровоте-
чения, технический успех, рецидив кровотечения, 
характеристика используемых методов при выпол-
нении рентгенэндоваскулярного гемостаза у 74 па-
циентов с  поздним аррозионным кровотечением 
после резекционных вмешательств на ПЖ. Было 
выявлено 84 источника кровотечения. Наиболее 
часто встречающимися артериями были бассейн га-
стродуоденальной артерии (ГДА) — 35,7%, бассейн 
ВБА  — 21,4%, артерии печени  — 17,9%; другие ар-
териальные бассейны были редкими. При выполне-
нии трансартериальной эмболизации (ТАЭ) техни-
ческий успех составил 100%. Госпитальная леталь-
ность составила 12,2% пациентов. Таким образом, 
пришли к  выводу, что ТАЭ является эффективной 
лечебной процедурой у  пациентов с  аррозионным 
кровотечением [8]. 

Материал и методы
С 2011 по 2021гг в НМИЦ хирургии имени А. В. Виш -

невского была выполнена 821 резекционная операция на 
ПЖ. У 75 (9,1%) пациентов развилось позднее послеопе-
рационное кровотечение. В 14 (18,7%) наблюдениях при 
позднем послеоперационном кровотечении гемостаз был 
достигнут при рентгенэндоваскулярном лечении с  им-
плантацией стент-графтов.

Сравнительная характеристика групп пациентов, ко-
торым была выполнена имплантация стент-графта с целью 
остановки кровотечения, продемонстрировала их стати-
стическую однородность (таблица 1). Медиана возраста 
пациентов составила 60 лет (Min-Max: 35-73): у мужчин 61 
год (Min-Max: 37-70), у женщин 59 лет (Min-Max: 35-73). 
С опухолью ПЖ было 12 (85,7%) пациентов, а с осложнен-
ными формами хронического панкреатита  — 2 (14,3%). 

Аррозионное кровотечение возникло после панкре-
атодуоденальной резекции (ПДР) у  13 пациентов, в  од-
ном наблюдении — после дистальной резекции (ДР) ПЖ. 
Медиана развития кровотечения у  пациентов составила 
8 сут. (интерквартильный размах (Q1; Q3): 7-12 сут.) по-
сле оперативного вмешательства на ПЖ и  характеризо-
валась снижением гемоглобина крови на 69 г/л (55,5-74,5 
г/л) у мужчин и на 51 г/л (43-51,5 г/л) у женщин. Данное 
снижение уровня гемоглобина крови сопровождалось 
пресинкопальными и  синкопальными состояниями, не-
стабильной гемодинамикой пациентов. Поскольку у всех 
пациентов было отмечено снижение уровня гемогло-
бина на >30 г/л, их состояние было классифицировано 
как тяжелая степень послеоперационного кровотечения 
С (ISGPS), угрожающего жизни.

Выбор артериального доступа зависел от анатомии 
целиако-мезентериального бассейна (ЦМБ) и ангуляции 
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мезентериальных артерий относительно аорты. При ан-
гуляции чревного ствола (ЧС) и/или ВБА <45 относи-
тельно аорты предпочтение было за трансбрахиальным 
доступом, при ангуляции >45  — трансфеморальным. 
Чаще использовался трансфеморальный доступ, который 
применен у 10 (71,4%) пациентов, в 4 (28,6%) наблюдени-
ях рентгенэндоваскулярный гемостаз выполнялся транс-
брахиальным доступом.

Первичной конечной точкой служил технический 
успех операции, проявляющийся в  отсутствии экстрава-
зации контрастного вещества и стабилизации состояния 
пациента. Вторичной конечной точной являлась сохра-
ненная проходимость стент-графта.

Статистическая обработка. Результаты исследования 
были подвергнуты статистической обработке с использо-
ванием методов параметрического и непараметрического 
анализа. Статистический анализ проводился с использо-
ванием программы IBM SPSS Statistics v.26. Совокупно-
сти количественных показателей, распределение которых 
отличалось от нормального, описывались при помощи 
значений медианы (Me), интерквартильного размаха (Q1; 
Q3), а также минимумом и максимумом (Min-Max). Для 
сравнения независимых совокупностей, в  случаях от-
сутствия признаков нормального распределения данных, 
использовался U-критерий Манна-Уитни. Статистиче-
ски значимыми считали различия при р<0,05.

Результаты
При выполнении ангиографии во всех 14 на-

блюдениях выявлены источники кровотечения: 
культя ГДА  — у  4 (28,6%) больных, левая/правая 
печеночные артерии — 4 (28,6%), ВБА и аберрант-
ные ветви печени (общая и  правая)  — 4 (28,6%), 
дорсальная панкреатическая артерия (ДПА)  — у  1 

(7,1%), селезеночная артерия (СА)  — 1 (7,1%). Эн-
допротезирование ОПА с  переходом в  собствен-
ную печеночную артерию (СПА) было выполнено 
5 (35,7%) пациентам, правой/левой печеночных ар-
терий — 4 (28,6%), ВБА — 2 (14,3%), СА с выходом 
в ЧС — 2 (14,3%). На рисунке 1 отмечены наиболее 
часто встречающиеся источники кровотечения и их 
анатомическая топография.

Этапность выполнения рентгенэндоваскулярного 
гемостаза

При выполнении диагностической цифровой 
субтракционной ангиографии и визуализации более 
одного источника кровотечения, очередность рент-
генэндоваскулярного гемостаза определялась с уче-
том источника кровотечения, который в  большей 
степени оказывал влияние на гемодинамический 
статус пациента. При экстравазации контрастного 
вещества из проксимального сегмента висцеральной 
артерии первым этапом выполнялось эндопротези-
рование, а затем эмболизация иного источника кро-
вотечения, таких случаев было 2. В таблице 2 пред-
ставлена этапность выполнения операции в зависи-
мости от источника кровотечении, а также указана 
зона имплантации стент-графта. 

С целью сохранения дистального артериаль-
ного кровотока, снижения риска ишемических ос-
ложнений, а  также профилактики рецидива кро-
вотечения у  10 (71,4%) пациентов выполнялось 
эндопротезирование проксимального сегмента 
висцеральных артерий: артерий печени (правой/
левой), СА с переходом в ЧС, ВБА. У 4 (28,6%) па-
циентов показанием к  эндопротезированию ОПА 

ГДА
4 (28,6%)

СА
1 (7,1%)

ВБА
4 (28,6%)

ДПА
1 (7,1%)

ЛПА и ППА
4 (28,6%)

Рис. 1    Источники кровотечения в соответствии с анатомической топографией: ЛПА, ППА, ДПА. 
Примечание: ВБА  — верхняя брыжеечная артерия, ГДА  — гастродуоденальная артерия, ДПА  — дорсальная панкреатическая артерия, 
ЛПА — левая печеночная артерия, ППА — правая печеночная артерия, СА — селезеночная артерия. 
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с  переходом в  СПА являлись аррозия короткой 
культи ГДА и/или наличие ложной аневризмы. 

Подбор стент-графта
В условиях гиповолемии, местной воспали-

тельной реакции и сосудистого спазма крайне важ-

но определить необходимую длину и диаметр стент-
графта. Недостаточный диаметр может привести 
к  неполному прилеганию стента-графта к  стенкам 
пораженного сосуда и/или его миграции. В  то же 
время избыточный диаметр стент-графта может 

Рис. 2      Ангиограмма висцеральных артерий: А — ложная аневризма ОПА, отходящей от ВБА; Б — эндопротезирование ОПА (бассейн ВБА).

А  Б 

Таблица 2 
Этапы рентгенэндоваскулярного гемостаза с применением стент-графта

№ 1 этап 2 этап
Источник кровоте-
чения

Устройство Зона имплантации СГ Источник 
кровотече-
ния

Устройство Зона 
импланта-
ции

СГ

1 пр.с. ДПА СГ СА-ЧС JOSTENT Peripheral 
4-9×38 мм

- - - -

2 ГДА СГ ОПА-СПА JOSTENT Peripheral 
4-9×23 мм

- - - -

3 ЛА пр.с. СА СГ СА-ЧС Fluency 6,0×40 мм - - - -
4 ГДА СГ ОПА-СПА Aneugraft 3,5×23 мм ТК Цилиндры ТК -
5 ЛА пр.с. зППА 

от ВБА
3 СГ зППА от ВБА Aneugraft 3,0×23 мм - - - -

6 ГДА от ВБА СГ ОПА-СПА от ВБА Fluency 8,0×60 мм - - - -
7 ДПА СП ДПА - ГДА СГ ОПА-СПА Fluency 

7,0×40 мм
8 пр.с. ВБА СГ ВБА Fluency 7,0×40 мм - - - -
9 пр.с. ОПА СГ СПА- ЧС Fluency 7,0×60 мм ЧС ЭП ЧС -
10 пр.с. ЛПА СГ ЛПА Fluency 6,0×40 мм - - - -
11 пр.с. ВБА СГ ВБА Fluency 7,0×30 мм - - - -
12 ЛА пр.с. ППА СГ ППА Fluency 6,0×40 мм - - - -
13 ЛА пр.с. ППА СГ ППА Fluency 6,0×40 мм ОПА СПИР ОПА -
14 ЛА пр.с. ОПА  

от ВБА
СГ ОПА от ВБА Fluency 7,0×40 мм - - - -

Примечание: ЛА  — ложная аневризма, ТК  — тощекишечная артерия, СГ  — стент-графт, СП  — спираль, ЭП  — эндоваскулярный плаг, 
ППА — правая печеночная артерия, ЛПА — левая печеночная артерия, зППА — замещающая правая печеночная артерия, ДПА — дорсаль-
ная панкреатическая артерия; пр.с. — проксимальный сегмент.
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привести к повреждению сосудистой стенки — дис-
секции или разрыву. Также принципиально важно 
учитывать зону имплантации, чтобы стент-графт 
закрывал артериальный дефект, но не компромети-
ровал/окклюзировал крупные артериальные ветви.

При определении параметров стент-графта 
ориентировались на данные мультиспиральной 
компьютерной томографии (МСКТ)-ангиографии, 
выполненной до оперативного вмешательства на 

ПЖ, где измеряли длину сосуда и  его диаметр. На 
МСКТ-ангиографии, выполненной при подозре-
нии на аррозионное кровотечение, необходимо 
оценить размер артериального дефекта и длину зо-
ны имплантации стент-графта. В  таблице 2 пред-
ставлены виды примененных стент-графтов при 
различных источниках кровотечения.

Чаще всего использовали стент-графт Fluency 
как в позицию ОПА, так и в проксимальную часть 

Рис. 3     Ангиограмма висцеральных артерий: А — аневризма проксимального сегмента правой печеночной артерии; Б — эндопротезирова-
ние проксимального сегмента правой печеночной артерии.

Рис. 4     Ангиограмма висцеральных артерий: А — экстравазация контрастного вещества из проксимального сегмента ВБА; Б — эндопроте-
зирование проксимального сегмента ВБА.

А  Б 

А  Б 
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ВБА размерами 7,0×40  мм (таблица 2). Данный 
стент-графт является самораскрывающимся, что 
способствует уменьшению травматизации арро-
зированного сосуда, однако он имеет чрезмерный 
профиль доставляющего катетера, что создает труд-
ности при выполнении вмешательства и выборе ар-
териального доступа. На рисунках 2-5 представле-
ны различные варианты эндопротезирования вис-
церальных артерий.

Медиана времени, затраченного на выполне-
ние рентгенэндоваскулярного гемостаза, состави-
ла 72,5 (55-105) мин: при трансфеморальном до-
ступе  — 65 (55-78) мин, при трансбрахиальном  — 
110 (77,5-130) мин. При сравнении с  помощью 
U-критерия Манна-Уитни времени, затраченного 
на выполнение операции, в  зависимости от вы-
бранного доступа, статистически значимых раз-
личий выявлено не было (р=0,137). Длительность 
операции в  зависимости от артериального доступа 
представлена на рисунке 6.

При выполнении анализа исхода операции от 
выбора артериального доступа не было выявлено 
статистически значимых различий (р=1,0), что по-
зволяет сделать вывод о том, что выбор артериаль-
ного доступа не влияет на исход, однако несет в се-
бе риски осложнений, связанные с доступом. 

Технический успех операции, определяющий-
ся как отсутствие экстравазации контрастного ве-
щества в  целевом сосуде, достигнут у  всех паци-
ентов. У 9 (80%) из них при дуплексном сканиро-
вании перед выпиской отмечалась проходимость 
ранее имплантированных стент-графтов, а  у  1 
(10%) был выявлен их тромбоз, без клинических 
проявлений.

Осложнения
Специфические осложнения рентгенэндова-

скулярного гемостаза по времени развития можно 
разделить на интраоперационные и  ранние после-
операционные. Интраоперационное осложнение 
развилось у  1 (7,1%) пациента при имплантации 
стент-графта в ОПА с переходом СПА, перекрытием 
зоны дефекта устья ГДА, отмечался дефект контра-
стирования — диссекция проксимального сегмента 
ОПА с переходом на среднюю треть СПА, что потре-
бовало имплантации дополнительного стент-графта 
(рисунок 7). В раннем послеоперационном периоде 
у 3 (21,4%) пациентов выявились следующие ослож-
нения: у пациентки с трансбрахиальным артериаль-
ным доступом развилась пульсирующая гематома 
в месте доступа с последующим ее переходом в флег-

Рис. 5     Ангиограмма висцеральных артерий: А  — ложная аневризма проксимального сегмента СА по данным МСКТ-ангиографии; Б  — 
эндопротезирование проксимального сегмента СА. ОПА лигирована во время открытого хирургического вмешательства.

А  Б 

Рис. 6     Длительность рентгенэндоваскулярного гемостаза в зависи-
мости от доступа.
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мону локтевого сгиба, что потребовало хирургиче-
ской санации данной зоны. Возникшее профузное 
кровотечение из плечевой артерии послужило при-
чиной развития геморрагического шока и  полиор-
ганной недостаточности, далее с развитием синдро-
ма полиорганной недостаточности (СПОН) и  ле-
тальным исходом; во втором случае на первые сутки 
после эндопротезирования ОПА в позиции отхожде-
ния ГДА развился тромбоз стент-графта, приведший 
к абсцедированию II и III сегментов печени, а так-
же нарастанию ферментов цитолиза гепатоцитов — 
аланинаминотрансферазы и  аспартатаминотранс-
феразы (АЛТ, АСТ), что в  последующем привело 
к развитию СПОН и летальному исходу; у третьего 
пациента также на 1 сут. после эндопротезирования 
ОПА развился тромбоз стент-графта без клинически 
значимого нарушения функции печени. 

Рецидив кровотечения отмечен у 3 (21,4%) па-
циентов. Учитывая сроки развития рецидива, меди-
ана которого составила 4 (1-6) сут., можно полагать, 
что его возникновение было связано с  прогресси-
рующим течением тяжелого послеоперационного 
панкреатита. Источниками кровотечения являлись 
дистальная ветвь средней ободочной артерии (бас-
сейн ВБА), левая желудочная и желудочно-сальни-
ковая артерии. Для окклюзии использовались не-
калиброванные частицы PVA (Contour). 

Госпитальная летальность при выполнении 
операции рентгенэндоваскулярного гемостаза с ис-
пользованием стент-графтов составила 28,6% (4 па-
циента). Причиной летальных исходов в  3 случаях 
служили непосредственные осложнения рентген-
эндоваскулярного гемостаза, в  одном наблюде-
нии — прогрессирующее течение послеоперацион-
ного панкреатита с исходом в полиорганную недо-
статочность.

Обсуждение
До настоящего времени в отечественной лите-

ратуре нет опубликованных работ об использовании 

стент-графтов у пациентов с тяжелым жизнеугрожа-
ющим кровотечением после операций на ПЖ. В за-
рубежной же литературе имеется небольшое количе-
ство публикаций на данную тему, но они характери-
зуются небольшой выборкой пациентов.

В настоящем исследовании тромбоз стент-
графта наблюдался у  3 (21,4%) пациентов, привед-
ший к летальному исходу у одного пациента (причи-
ной смерти был СПОН), два пациента были выписа-
ны из стационара в удовлетворительном состоянии 
под наблюдение онколога-химиотерапевта.

На сегодняшний день нет четких рекомен-
даций относительно наиболее подходящей анти-
коагулянтной терапии после имплантации стент-
графтов, а  клинический опыт использования 
имплантируемых устройств в  аррозированные со-
суды ограничен. Тем не менее, после имплантации 
стент-графта рекомендуется антитромбоцитарная 
терапия. Общее мнение таково, что клинически 
стабильные пациенты с функционирующим стент-
графтом должны получать ацетилсалициловую кис-
лоту в дозировке 100 мг ежедневно и после выписки 
из стационара на протяжении всей жизни [7].

В 2021г учеными из Тайбэй (Тайвань) под ру-
ководством Lin Y-M было выполнено исследова-
ние, в  котором в  период 2006-2018гг сравнивали 
результаты у  25 пациентов после ПДР, у  которых 
наблюдались клинико-лабораторные признаки 
кровотечения. При диагностической ангиографии 
ЦМБ отсутствовали какие-либо ангиографиче-
ские признаки продолжающегося кровотечения. 
Группа была разделена на 2 подгруппы: подгруппа 
А  — с  превентивной имплантацией стент-графта 
(15 человек), и подгруппа Б — с консервативной те-
рапией (10 человек). Конечными точками исследо-
вания являлись: клинические исходы, техническая 
успешность и  осложнения. В  результате клиниче-
ский успех составил 86,7% (13 из 15) и  50% (5 из 
10), в  подгруппе А  и  подгруппе Б, соответственно 
(p=0,07). 30-суточная летальность составила 40% 

Рис. 7     Ангиограмма висцеральных артерий: А — ложная аневризма устья ГДА; Б — диссекция проксимального сегмента ОПА, отходящая 
от ВБА; В — дополнительное эндопротезирование ОПА от устья.
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(4  из 10) и  0 в  группах консервативного  лечения 
и превентивной имплантации стент-графта (р=0,02). 
Тем самым авторы пришли к  выводу, что превен-
тивная имплантация стент-графта в позицию устья 
ГДА снижает отсроченное массивное кровотечение 
и краткосрочную смертность у больных без ангио-
графичекских признаков кровотечения [9]. 

Целесообразность выполнения превентивной 
имплантации стент-графтов в  позицию устья ГДА 
остается предметом дискуссий, поскольку любое 
оперативное вмешательство несет в  себе риски 
развития осложнений как сосудистого характера 
(диссекция, тромбоз, разрыв), так и  не сосудисто-
го (дислокация эндопротеза, мальпозиция, ошибки 
в выборе размера стент-графта). 

В исследовании немецких ученных под руко-
водством Wolk S (2020) были проанализированы 
такие факторы риска госпитальной летальности, 
как локализация источника кровотечения и  реци-
див у  пациентов, перенесших вмешательства на 
панкреатобилиарной зоне и  развившимся после-
операционным кровотечением, которые перенес-
ли эндоваскулярное лечение. За 5-летний  период 
у  52 (8,4%) из 622 пациентов был выполнен рент-
генэндоваскулярный гемостаз по поводу послеопе-
рационного кровотечения.  У более чем половины 
пациентов (59,6%) остановка кровотечения была 
достигнута путем имплантации стент-графта. Ча-
стота повторных вмешательств была выше после 
имплантации стент-графта по сравнению с эмболи-
зацией металлическими спиралями — 39,3 vs 21,1% 
(р=0,012). Причинами повторного вмешательства 
были рецидив кровотечения дистальнее предыду-

щей локализации кровотечения, катетерный тром-
болизис тромбоз стент-графта, диагностические 
причины. При однофакторном анализе была вы-
явлена связь с  высокой внутрибольничной леталь-
ностью при рецидивах кровотечения и  повторных 
вмешательствах [2].

В настоящем исследовании рецидив крово-
течения развился у  3 (21,4%) пациентов с  после-
дующим летальным исходом 1 пациентки с  раком 
терминального отдела холедоха, ранее перенесшей 
ПДР с сохранением привратника.

Заключение
Имплантация стент-графта является высоко-

эффективным рентгенэндоваскулярным вмеша-
тельством при лечении жизнеугрожающих аррози-
онных кровотечений после операций на ПЖ. 

Выбор артериального доступа (трансфемораль-
ный или трансбрахиальный) не влияет на продол-
жительность операции и на исход, однако имеются 
риски развития осложнений после пункции. 

При экстравазации контрастного вещества, 
либо наличии ложной аневризмы проксимального 
сегмента артерии (ОПА/СПА/правой/левой пече-
ночных артерий, СА, ВБА), рекомендуется выпол-
нять эндопротезирование пораженной артерии. 

Аррозия или наличие ложной аневризмы ко-
роткой культи ГДА являются показанием к  эндо-
протезированию ОПА с переходом в СПА.

Отношения и деятельность: все авторы заявляют 
об отсутствии потенциального конфликта интере-
сов, требующего раскрытия в данной статье. 
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Дисфункция правого желудочка на фоне 
противоопухолевого лечения у пациенток с раком 
молочной железы
Сумин А. Н., Слепынина Ю. С., Щеглова А. В., Иванова А. В., Поликутина О. М. 
ФГБНУ “Научно-исследовательский институт комплексных проблем сердечно-сосудистых заболеваний”. Кемерово, Россия

Цель. Изучить состояние правого желудочка (ПЖ) на фоне химио-
терапии (ХТ) у пациенток с раком молочной железы (РМЖ).
Материал и методы. В исследование включено 40 женщин 35-72 
лет с  РМЖ, которым проводилась ХТ антрациклинами. Основная 
группа (n=40)  — женщины с  РМЖ, обследованные при первич-
ном контакте; 37 человек основной группы повторно обследова-
ны через 6 мес.; контрольная группа (n=25) — женщины без РМЖ 
в анамнезе. 
Результаты. В  основной группе срединный поперечный размер 
и толщина передней стенки ПЖ были значимо больше, чем в груп-
пе контроля (р<0,001). Уровень скорости раннего диастолическо-
го транстрикуспидального потока (Еt) в  динамике через 6 мес. 
оказался ниже, чем в контрольной группе (р=0,003). Соотношение 
Еt и позднего (Аt) диастолического транстрикуспидального потока 
(Еt/Аt) у пациенток с РМЖ значимо снизилось за время наблюде-
ния (р<0,05) при сравнении с  контрольной группой и  исходными 
значениями. Отмечены бóльшие значения индекса Tei в основной 
группе по сравнению с  контрольной (р<0,05). При логистической 
регрессии для индекса Tei в модель вошли лучевая терапия, сум-
марная доза антрациклинов и  баллы по шкале негативной воз-
будимости: F(3,17)=12,548, p<0,001, R2=0,729. Для отношения Еt/
Аt значимыми факторами были дополнительное проведение лу-

чевой терапии и  частота сердечных сокращений: F(2,16)=12,548, 
p=0,005, R2=0,526.
Заключение. На фоне ХТ отмечено ухудшение систолической 
(увеличение индекса Tei, увеличение объемов ПЖ) и  диастоличе-
ской (снижение показателя Еt и отношения Еt/Аt) функции ПЖ.
Ключевые слова: дисфункция правого желудочка, противоопухо-
левая терапия, рак молочной железы, антрациклины.
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Right ventricular dysfunction during chemotherapy in patients with breast cancer
Sumin A. N., Slepynina Yu. S., Shcheglova A. V., Ivanova A. V., Polikutina O. M.
Research Institute for Complex Issues of Cardiovascular Diseases. Kemerovo, Russia

Aim. To assess the right ventricle (RV) during chemotherapy (CT) in 
patients with breast cancer (BC).
Material and methods. The study included 40 women aged 35-72 
years with BC who underwent anthracycline chemotherapy. The main 
group (n=40) included women with BC, examined at the first contact, 
37 of whom were reexamined after 6 months. Control group (n=25) 
included women without BC.
Results. In the main group, the median transverse dimension and 
anterior wall thickness of the RV were significantly greater than in the 
control group (p<0,001). Early diastolic transtricuspid flow velocity 
(Et) after 6 months was lower than in the control group (p=0,003). The 
ratio of Et to late (At) diastolic transtricuspid flow (Et/At) in BC patients 
significantly decreased during the follow-up period (p<0,05) when 
compared with the control group and baseline values. Higher values of 
Tei index were noted in the main group compared to the control one 

(p<0,05). Using logistic regression for the Tei index, the model included 
radiation therapy, the total anthracycline dose, and negative affectivity 
score as follows: F(3,17)=12,548, p<0,001, R2=0,729. For the Et/At ratio, 
additional radiation therapy and heart rate were significant factors as 
follows: F(2,16)=12,548, p=0,005, R2=0,526.
Conclusion. Against the background of CT, deterioration of RV systolic 
(increase in Tei index and RV volume) and diastolic (decrease in Et and 
Et/At ratio) function was noted.
Keywords: right ventricular dysfunction, anticancer therapy, breast 
cancer, anthracyclines.
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Разное

КЖ — качество жизни, ЛЖ — левый желудочек, ПЖ — правый желудочек, РМЖ — рак молочной железы, ТК — трикуспидальный клапан, ХТ — химиотерапия, ЧСС — частота сердечных сокращений, ЭхоКГ — 
эхокардиография, GLS — Global Longitudinal Strain (глобальная продольная деформация), NA — negative affectivity (негативная возбудимость), SI — social inhibition (социальное подавление), TAPSE — систо-
лическая экскурсия фиброзного кольца ТК, Аt — скорость позднего транстрикуспидального наполнения ПЖ, Еt — скорость раннего диастолического наполнения ПЖ, Еt/Аt — отношение скорости раннего 
и позднего диастолического транстрикуспидального потока.

Ключевые моменты
Что известно о предмете исследования?

•  При онкологических заболеваниях на фоне хи-
миотерапии (ХТ) явления кардиотоксичности 
проявляются снижением систолической функ-
ции левого желудочка (снижение фракции вы-
броса и  глобальной продольной деформации 
левого желудочка).

•  У онкологических больных отмечается связь на-
личия типа личности Д (дистрессорного) с  вы-
раженностью симптомов и  качеством жизни.

Что добавляют полученные результаты?
•  На фоне ХТ отмечено ухудшение систолической 

и  диастолической функции правого желудочка.
•  Отмечена ассоциация показателей систоличе-

ской функции правого желудочка на фоне ХТ 
с одной из подшкал типа личности Д (баллы по 
шкале негативной возбудимости).

Key messages
What is already known about the subject?

•  Against the background of chemotherapy (CT), 
cardiotoxicity are manifested by a decrease in left 
ventricular systolic function (decrease in left ven-
tricular ejection fraction and global longitudinal 
strain).

•  In cancer patients, there is an association between 
the type D personality with the severity of symp-
toms and quality of life.

What might this study add? 
•  Against the background of CT, there was a deteri-

oration in right ventricular systolic and diastolic 
function.

•  There was an association of right ventricular systolic 
function parameters during CT with one of the per-
sonality type D subscales (negative affectivity).

В последние годы удалось достигнуть суще-
ственного прогресса в лечении онкологических за-
болеваний, что привело к  улучшению выживаемо-
сти данной категории больных. Однако проблемой 
является развитие кардиотоксичности на фоне ле-
чения основными противоопухолевыми препара-
тами [1]. Cпектр проявлений кардиотоксичности 
достаточно широк  — это развитие ишемической 
болезни сердца или ишемии миокарда, миокардит, 
амилоидоз, заболевание перикарда, заболевания 
периферических сосудов и  сосудистая дисфункция 
[2]. Наиболее часто встречается развитие систоли-
ческой дисфункции и прогрессирующей сердечной 
недостаточности, которая трудно поддается стан-
дартной терапии [1]. В  то же время диагностика 
проявлений кардиотоксичности на ранних стадиях 
позволяет своевременно начать терапию, что суще-
ственно улучшает прогноз таких пациентов [1, 3]. 
Общепринятыми критериями развития кардиоток-
сичности являются снижение фракции выброса ле-
вого желудочка (ЛЖ) более, чем на 10% от исход-
ных значений, а  также относительное процентное 
снижение глобальной продольной деформации 
(GLS  — Global Longitudinal Strain) ЛЖ более, чем 

на 15% от исходного уровня [1]. Однако такие изме-
нения выявляются при относительно развернутой 
картине поражения миокарда, поэтому поиск па-
раметров эхокардиографии (ЭхоКГ), позволяющих 
обнаружить самые ранние проявления кардиоток-
сичности продолжается. В  качестве таких методик 
предложено использовать оценку диастолической 
дисфункции с помощью тканевой допплерографии 
и  визуализации деформации, 3D-ЭхоКГ, изучение 
правых отделов сердца [4-6].

Дисфункция правого желудочка (ПЖ) в насто-
ящее время получила признание как независимый 
предиктор неблагоприятных событий и смерти при 
широком круге заболеваний: при сердечной недо-
статочности, пороках сердца, легочной гипертен-
зии, ишемической болезни сердца и  даже при ар-
териальной гипертензии [7-10]. Более того, выска-
зывается мнение, что компенсаторные резервы ПЖ 
ниже, чем у  ЛЖ, поэтому его дисфункция может 
наступать раньше [11]. Выглядит обоснованным 
прицельное исследование нарушений функции ПЖ 
для выявления самых ранних проявлений кардио-
токсичности, тем не менее, до настоящего време-
ни не так много исследований были посвящены 
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данному вопросу [4-6, 12]. Также следует признать, 
что в  отечественных исследованиях проблема диа-
гностики кардиотоксичности противоопухолевого 
лечения представлена пока лишь единичными ра-
ботами, преимущественно обзорного характера 
[13, 14]. Кроме того, следует учитывать психосо-
матические аспекты при проведении химиотера-
пии (ХТ) онкологических больных, их личностные 
особенности. Среди психологических факторов 
в настоящее время выделяют тип личности Д, лица 
с таким типом характеризуются склонностью к пе-
реживанию отрицательных эмоций (негативная аф-
фективность  — NA) и  подавлению их проявлений 
в  межличностных отношениях (социальное пода-
вление — SI). У лиц с таким типом личности, хуже 
качество жизни (КЖ) и  прогноз при сердечно-со-
судистых заболеваниях [15, 16]. У  онкологических 
больных данный тип исследован меньше, извест-
на только его связь с  выраженностью симптомов 
и КЖ [17, 18], его ассоциация с развитием кардио-
токсичности не изучена.

Это послужило основанием для проведения дан-
ного исследования, целью которого было изучение 
состояния ПЖ на фоне противоопухолевого лечения 
у пациенток с раком молочной железы (РМЖ).

Материал и методы
В когортное проспективное исследование включе-

но 40 женщин 35-72 лет (51,0±11,0 лет) с  морфологиче-
ски верифицированным РМЖ, которым проводилась 
противоопухолевая терапия, включающая антрацикли-
ны, без ишемической болезни сердца в анамнезе. Коли-
чество курсов ХТ, в зависимости от стадии заболевания, 
составило 5,5 (4,0; 6,0) [Me (Q25-Q75)]. Суммарная до-
за антрациклинов составила >400 мг/м2, в схему ХТ была 
включена гормонотерапия: исходно — у 17,5%, через пол-
года — у 51,5% женщин. Перед назначением ХТ и после 
ее завершения больные были обследованы на базе НИИ 
КПССЗ г. Кемерово. 

Критерии включения: пациентки с ранее проведен-
ной ХТ или пациентки, которым предстояла ХТ антраци-
клинами, подписанное информированное согласие. 

Критерии невключения: отсутствие согласия боль-
ного на участие в  исследовании, инфаркт миокарда 
в  анамнезе, фибрилляция предсердий, плохая визуали-
зация при ультразвуковом исследовании сердца, онколо-
гические заболевания в терминальной стадии, метастазы 
в центральную нервную систему.

Пациентки основной группы были приглашены на 
повторный визит для сбора информации и обследования 
через 6 мес. Три пациентки отказались от дальнейшего 
наблюдения, таким образом, через 6 мес. в  составе ос-
новной группы обследованы 37 человек. 

 Контрольную группу составили 25 сотрудниц НИИ 
КПССЗ в  возрасте 38-68 лет (средний возраст 47,0±8,0 
лет). Критериями отбора в контрольную группу были от-
сутствие заболеваний органов дыхания и сердечно-сосу-
дистой системы, согласно записям амбулаторной карты, 
отсутствие симптомов заболеваний, изменений на элек-
трокардиограмме.

Таким образом, для анализа сформированы три 
группы: группа 1 контрольная (n=25) женщины без РМЖ 
в анамнезе; группа 2 основная (n=40) женщины с РМЖ, 
обследованные при первичном контакте; основная груп-
па 3 (n=37) женщины с  РМЖ, обследованные в  дина-
мике через 6 мес. Исследование одобрено локальным 
этическим комитетом НИИ КПССЗ (заседание № 02 от 
10.02.2020) и  выполнено в  соответствии со стандарта-
ми надлежащей клинической практики (Good Clinical 
Practice) и  принципами Хельсинкской Декларации. До 
включения в исследование всеми участницами было под-
писано информированное согласие. 

У всех исследуемых перед началом исследова-
ния и  на последующем визите проводился сбор жалоб 
и анамнеза, выполнялись рутинные клинико-лаборатор-
ные исследования. 

ЭхоКГ выполнялась на аппарате GE Vivid iq, сек-
торным фазированным датчиком с  частотой 1,5-4 МГц, 
используя В-, М- и  доплеровские режимы (импульсно-
волновой, непрерывно-волновой и  цветовой), с  приме-
нением стандартных доступов (левого парастернально-
го, апикального и субкостального), в каждом из которых 
получали срезы по длинной и  короткой осям. Фракция 
выброса ЛЖ измерялась в режиме 4 и 2 камер по методу 
Simpsons. 

Анализ правых отделов сердца включал в себя раз-
меры правого предсердия и  ПЖ, толщину стенки ПЖ 
в диастолу, систолическую экскурсию кольца трикуспи-
дального клапана (ТК) от конца диастолы до конца си-
столы (TAPSE). Была проведена оценка диастолической 
функции ПЖ: скорости раннего (Et) и  позднего транс-
трикуспидального наполнения ПЖ (Аt) и их отношение 
(Еt/Аt). Также определяли индекс Tei ПЖ (индекс об-
щей производительности), e’t — скорость раннедиасто-
лического движения кольца ТК и a’t — скорость поздне-
диастолического движения кольца ТК. Подтверждением 
наличия систолической дисфункции ПЖ считалось зна-
чение индекса Tei >0,28. Диастолической дисфункцией 
ПЖ считали состояние, при котором значение отноше-
ния Еt/Аt было <0,8 или >2,1 и/или отношение Еt/е›t 
было >6. 

Для оценки глобальной деформации ЛЖ в  про-
дольном направлении (GLS) использовалась технология 
Speckle Tracking Imaging (2D Strain) и  опция “AFI”. Ис-
следование проводилось из апикальной позиции на уров-
не двух камер (нижней и передней стенок ЛЖ), четырех 
камер (латеральной, септальной стенок ЛЖ) и  по длин-
ной оси ЛЖ (задней и  переднесептальной стенок ЛЖ). 
В  продольном направлении определялась по формуле: 
(GLS2С+GLS4С++GLS5С)/3. 

Для определения типа личности D использовали 
опросник DS-14 (Шкала типа D) [19]. Анкета содержит 14 
вопросов с  вариантами ответов: неверно, скорее невер-
но, трудно сказать, пожалуй, верно, совершенно верно. 
Каждый ответ имеет свой балл. При наличии ≥10 баллов 
в  шкалах NA (negative affectivity) и  SI (social inhibition) 
устанавливается тип личности D. 

Статистическую обработку данных проводили с ис-
пользованием стандартного пакета программ Statistica 
8.0. Проверку распределения количественных данных 
осуществляли с  помощью критерия Шапиро-Уилка. 
Учитывая, что распределение всех количественных при-
знаков отличалось от нормального, они представлены 
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в виде медианы (Me) и интерквартильного размаха (Q25; 
Q75). Для сравнения групп применяли критерий Кру-
скала-Уоллеса, Манна-Уитни и  χ2. При малом числе на-
блюдений использовали точный критерий Фишера с по-
правкой Йетса. Для решения проблемы множественных 
сравнений использовали поправку Бонферрони. Поша-
говый множественный линейный регрессионный ана-
лиз использовался для оценки взаимосвязи между пока-
зателями систолической (Tei индекс) и  диастолической 
функции (Еt/Аt) ПЖ с  клинико-анамнестическими по-
казателями. Статистически значимыми считались разли-
чия при p<0,05. 

Результаты
Исходно сформированные группы значимо не 

различались по основным клинико-демографиче-
ским показателям (таблица 1). Не выявлено разли-
чий в  количестве пациенток, имеющих в  анамне-

зе артериальную гипертензию и  сахарный диабет. 
Число женщин в  менопаузе было значимо больше 
в группе с онкологическими заболеваниями молоч-
ных желез, что объясняется особенностями тера-
пии данной патологии. Окружность бедер в  конт-
рольной группе была несколько меньше, однако 
это не оказало значимого влияния на средние зна-
чения индекса массы тела и  площади поверхности 
тела, которые были сопоставимы в  исследуемых 
группах. Тип личности Д был выявлен у  35,4% от 
общего числа включенных в  исследование. Значе-
ния средних баллов по шкалам NA и  SI в  группах 
существенно не различались (р>0,05).

Средние значения фракции выброса во всех 
группах были в  пределах нормативных значений, 
однако наибольшей она была в  контрольной груп-
пе. Изменений в  динамике данного показателя не 

Таблица 1 
Исходные клинические и демографические характеристики групп сравнения

Показатель Контрольная, n=25 Основная, n=40 р
Возраст, Me (Q25; Q75), лет 47 (43,0; 51,0) 51,0 (46,0; 56,0) 0,141
Инвалидность, n (%) 0 19 (47,5) <0,001
ОТ, Me (Q25; Q75), см 80,0 (77,0; 93,0) 87,0 (77,0; 101,0) 0,103
ОБ, Me (Q25; Q75), см 104,0 (96,0; 108,0) 108,0 (101,0; 118,0) 0,027
Рост, Me (Q25; Q75), см 164,0 (164,0; 168,0) 163 (159,0; 166,0) 0,177
Вес, Me (Q25; Q75), кг 68,0 (63,0; 80,0) 75,0 (63,0; 87,0) 0,239
ИМТ, Me (Q25; Q75), кг/м2 24,7 (22,6; 28,7) 27,8 (24,2; 32,9) 0,057
ППТ, ME Me (Q25; Q75), м2 1,78 (1,69; 1,93) 1,84 (1,67; 1,98) 0,275
АГ, n (%) 9 (36,0) 21 (52,5) 0,194
СД, n (%) 0 2 (5,0) 0,256
Менопауза, n (%) 4 (16,0) 32 (80,0) <0,001
Тип Д, n (%) 7 (28,0) 16 (40,0) 0,731
NA, Me (Q25; Q75), баллы 9,0 (7,0; 12,0) 10,0 (6,0; 12,0) 0,947
SI, Me (Q25; Q75), баллы 10,0 (6,0; 12,0) 9,0 (8,0; 12,0) 0,807

Примечание: ОТ — окружность талии, ОБ — окружность бедер, ИМТ — индекс массы тела, ППТ — площадь поверхности тела, АГ — арте-
риальная гипертензия, СД — сахарный диабет.

Таблица 2 
Показатели ФВ и глобальной продольной деформации в изучаемых группах 

Показатели Группа 1
Контрольная
группа
(n=25)

Группа 2
Основная
исходно
(n=40)

Группа 3
Основная
через 6 мес.
(n=37)

р

ФВ, Me (Q25; Q75), % 58,0 (56,0; 62,0) 56,0 (54,0; 59,5) 58,0 (54,0; 62,0) 0,171
GLPS RV, Me (Q25; Q75) 22,8 (21,0; 24,9) 23,0 (20,2;25,9) 21,2 (17,7; 22,8) 0,250
GLPS IVS, Me (Q25; Q75) 16,7 (14,7; 19,0) 17,3 (14,6; 19,3) 16,0 (12,3; 19,0) 0,723
GLPS RVwt, Me (Q25; Q75) 28,0 (24,3; 31,0) 27,45 (24,0; 31,3) 26,7 (19,7; 28,7) 0,296
GLPS LAX, Me (Q25; Q75) 19,9 (17,0; 21,0) 19,25 (17,1; 21,5) 18,9 (16,6; 20,7) 0,662
GLPS A4C, Me (Q25; Q75) 21,7 (19,8; 23,3) 20,65 (18,45; 22,5) 20,5 (18,5; 21,5) 0,215
GLPS A2C, Me (Q25; Q75) 21,6 (19,2; 24,0) 21,05 (18,9; 22,3) 21,6 (19,2; 22,3) 0,691
GLPS Avq, Me (Q25; Q75) 20,5 (19,0; 22,1) 19,8 (19,0; 21,95) 19,8 (18,4; 21,3) 0,333

Примечание: ФВ — фракция выброса, GLPS — глобальный пиковый систолический стрейн, RV — правый желудочек, IVC — нижняя полая 
вена, RVwt — толщина стенки ПЖ, LAX — длинная ось, A4С — апикальное 4-х-камерное сечение, A2С — апикальное 2-камерное сечение, 
GLPSAvq — усредненная глобальная деформация ЛЖ в продольном направлении. 
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Таблица 3 
Линейные показатели ПЖ в группах сравнения

Показатели Группа 1
Контрольная группа
(n=25)

Группа 2
Основная
исходно
(n=40)

Группа 3
Основная
через 6 мес.
(n=37)

р для тренда
р1-2
р1-3
р2-3

ПЖ выводной отдел, Me (Q25; Q75), мм 2,6 (2,5; 2,9) 2,2 (2,0; 2,3) 2,4 (2,2; 2,8) <0,001
р1-2<0,001
р1-3=0,06
р2-3=0,005

ПЖ базально-поперечный, Me (Q25; Q75), мм 3,4 (3,2; 3,8) 3,5 (3,3; 3,8) 3,4 (3,2; 3,6) 0,435
ПЖ срединно-поперечный, Me (Q25; Q75), мм 2,1 (2,0; 2,4) 2,6 (2,3; 3,0) 2,6 (2,2; 2,85) <0,001

р1-2=0,003
р1-3<0,001
р2-3=0,514

ПЖ продольный, Me (Q25; Q75), мм 6,6 (6,2; 7,0) 6,3 (5,8; 7,0) 6,7 (6,2; 6,95) 0,403
ФИППЖ, Me (Q25; Q75), % 53,0 (51,0; 55,0) 51,0 (50,0; 56,0) 50,0 (48,0; 53,0) 0,151
ПсПЖ, Me (Q25; Q75), мм 0,5 (0,4; 0,5) 0,5 (0,5; 0,5) 0,5 (0,5; 0,6) <0,001

р1-2=0,005
р1-3=0,08
р2-3=0,07

Примечание: ФИППЖ — фракционное изменение площади ПЖ, ПсПЖ — передняя стенка ПЖ, р — для тренда; р1-2, р1-3, р2-3 — при пар-
ном сравнении групп.

Таблица 4
 Показатели систолической и диастолической функции ПЖ в сравниваемых группах

Показатели Группа 1
Контрольная
группа
(n=25)

Группа 2
Основная
исходно
(n=40)

Группа 3
Основная
через 6 мес.
(n=37)

р

ТК регург., (n,%) степень 15 (60,0) 34 (85,0) 31 (85,7) 0,037
Р1-2=0,023
Р1-3=0,05
Р2-3=0,94

ТК градиент, Me (Q25; Q75), мм рт.ст. 11,0 (9,0; 20,0) 18,5 (15,5; 21,0) 16,0 (14,0; 19,0) 0,107
Еt, Me (Q25; Q75), (см/сек) 53,0 (46,0; 62,0) 50,0 (41,0; 53,0) 45,0 (41,0; 51,0) 0,017

Р1-2=0,09
Р1-3=0,003
Р2-3=0,263

Аt, Me (Q25; Q75), см/сек 36,0 (31,0; 40,0) 35,0 (31,0; 43,0) 38,0 (32,0; 46,0) 0,421
Еt/Аt, Me (Q25; Q75) 1,4 (1,28; 1,6) 1,34 (1,23; 1,58) 1,12 (0,81; 1,35) 0,002

Р1-2=0,222
Р1-3=0,001
Р2-3=0,012

s’t, Me (Q25; Q75), см/сек 13,0 (12,0;15,0) 12,0 (11,0;14,0) 14,0 (12,0; 16,5) 0,078
е’t, Me (Q25; Q75), см/сек 12,0 (10,0;14,0) 12,0 (10,0;13,0) 10,5 (9,5; 14,0) 0,791
а’t, Me (Q25; Q75), см/сек 13,0 (11,0;15,0) 13,0 (9,0; 15,0) 16,0 (11,0; 17,0) 0,085
Индекс Tei ПЖ, Me (Q25; Q75) 0,24 (0,2; 0,31) 0,35 (0,26; 0,39) 0,35 (0,24; 0,43) 0,0063

Р1-2=0,003
Р1-3=0,013
Р2-3=0,589

TAPSE, Me (Q25; Q75), мм 2,5 (2,2; 2,8) 2,3 (2,2; 2,50) 2,3 (2,0; 2,4) 0,091
КЛАрег, Me (Q25; Q75), степень 1,0 (0; 1,0) 0 (0;1,0) 1,0 (0,0; 1,0) 0,078

Р1-2=0,071
Р1-3=0,732
Р2-3=0,187

КЛА ФК, Me (Q25; Q75) 2,3 (2,1; 2,5) 2,4 (2,2; 2,4) 2,3 (2,2; 2,5) 0,493
ДЛАсред, Me (Q25; Q75), мм рт.ст. 15,0 (11,0; 18,0) 15,0 (12,0; 16,5) 13,0 (12,0; 15,0) 0,786

Примечание: s’t  — скорость систолического движения кольца ТК, е’t — скорость раннего движения кольца ТК, а’t — скорость позднего 
движения кольца ТК, индекс Tei ПЖ — индекс общей производительности ПЖ, КЛА — клапан легочной артерии, ФК — фиброзное коль-
цо, ДЛА — давление легочной артерии.
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отмечено в  группе с  онкологическими заболева-
ниями. Группы были сопоставимы между собой по 
показателям, характеризующим продольную и гло-
бальную деформацию, значимых различий не вы-
явлено (р>0,05) (таблица 2). 

При сравнении линейных показателей, ха-
рактеризующих размеры ПЖ, выявлено, что в ос-
новной группе срединный поперечный размер 
ПЖ был значимо больше по сравнению с группой 
контроля (рисунок 1  А) (р<0,001 при сравнении 

Таблица 5 
Множественная линейная регрессия для оценки взаимосвязи между индексом Tei  
и отношением Еt/Аt с клинико-анамнестическими характеристиками пациентов

Модель
Зависимая 
переменная:
индекс Tei

Нестандартизированные коэффициенты Стандартизированные 
коэффициенты

t p

β-коэффициент SEM β-коэффициент
1 (Константа) 0,394 0,025 16,093 0,000

Лучевая терапия -0,136 0,035 -0,699 -3,911 0,001
2 (Константа) 0,569 0,076 7,476 0,000

Лучевая терапия -0,137 0,030 -0,705 -4,491 0,000
Суммарная доза 
антрациклинов

0,000 0,000 -0,376 -2,394 0,030

3 (Константа) 0,637 0,074 8,626 0,000
Лучевая терапия -0,145 0,027 -0746 -5,315 0,000
Суммарная доза 
антрациклинов

0,000 0,000 -0,380 -2,728 0,016

NA (баллы) -0,006 0,003 -0,317 -2,259 0,040
Модель
Зависимая переменная:
Еt/Аt

Нестандартизированные коэффициенты Стандартизированные 
коэффициенты

t p

β-коэффициент SEM β-коэффициент
1 (Константа) 1,486 0,097 15,300 0,000

Лучевая терапия -0,396 0,134 -0,608 -2,968 0,010
2 (Константа) 2,104 0,301 6,992 0,000

Лучевая терапия -0,287 0,130 -0,440 -2,200 0,045
ЧСС -0,009 0,004 -0,429 -2,146 0,050

Рис. 1     Показатели систолической функции ПЖ в сравниваемых группах: А — значения срединно-поперечного размера ПЖ, Б — значения 
значения индекса Tei.  

А  Б 



44

Кардиоваскулярная терапия и профилактика. 2022;21

10

80

30

70

20

Группы

Медиана
25%-75%
Диапазон без выбросов
Выбросы

321

90

40

Е
t (

см
/с

ек
)

50

60

100

0,4

0,6

1,4

1,6

1,0

1,2

Группы

Медиана
25%-75%
Диапазон без выбросов
Выбросы

321

1,8

E
t/

A
t

2,0

0,8

2,4

2,2*

со 2 и  3 группами). Систолическая функция ПЖ 
была сопоставима в  исследуемых группах как при 
сравнении с  группой контроля, так и  в  динамике 
(таблица 3). Выявлена бóльшая толщина перед-
ней стенки ПЖ у  женщин с  РМЖ по сравнению 
с  группой контроля. Также отмечена тенденция 
к увеличению толщины передней стенки ПЖ в ди-
намике в течение 6 мес. наблюдения (р<0,001 при 
сравнении 3 группы с  1 и  2 группами). Значимой 
динамики со стороны линейных показателей ПЖ 
в группе с РМЖ за время наблюдения выявлено не 
было.

Количество пациенток с наличием регургита-
ции на ТК преобладало в основной группе в срав-
нении с  контрольной (85,0 vs 60,0%) (р=0,023 
и  р=0,05 при сравнении 1 группы со 2 и  3, соот-
ветственно). При этом выраженность регурги-
тации не превышала 1-ю ст. При оценке транс-
трикуспидальных потоков выявлены различия 
в  скорости раннего диастолического транстрику-
спидального потока (Еt) в группе женщин с РМЖ 
по сравнению с  группой контроля. В  динамике 
у  женщин с  РМЖ отмечается снижение Еt. Не-
смотря на то, что степень снижения Еt в  течение 
6 мес. не была существенной, уровень Еt в  дина-
мике в  основной группе (группа 3) был значимо 
ниже, чем в контроле (рисунок 2 А) (р=0,003). От-
мечено увеличение скорости позднего диастоли-
ческого транстикуспидального потока в динамике 
у  пациенток основной группы, однако различия 
не достигли статистической значимости. Соотно-
шение раннего и позднего диастолического транс-

трикуспидального потока значимо снизилось за 
время наблюдения в  основной группе (рисунок 2 
Б) (р=0,012 при сравнении со 2 группой; р=0,001 
при сравнении с 1 группой). Показатели тканевой 
допплерографии имели динамику, подобную из-
менениям показателей при импульсно-волновой 
допплерографии. Отмечены бóльшие значения 
индекса Tei в  группе после ХТ, как при первом 
обследовании (р=0,003), так и в динамике через 6 
мес. (р=0,13) по сравнению с  контрольной груп-
пой (рисунок 1 Б). Индекс Tei >0,28 в  основной 
группе выявлен у  60,8 vs 32,0% в  группе контро-
ля. Отмечены тенденции к  снижению амплитуды 
TAPSE у женщин с РМЖ. Уровень и динамика из-
менения давления в легочной артерии были сопо-
ставимы в изучаемых группах (таблица 4).

Для уточнения взаимосвязи клинических и пси -
хо  социальных факторов с  показателями систоли-
ческой и  диастолической функции ПЖ в  модель 
множественной логистической регрессии вклю-
чили следующие показатели: возраст, индекс мас-
сы тела, систолическое и  диастолическое артери-
альное давление, частоту сердечных сокращений 
(ЧСС), баллы по шкалам NA и SI, проведение луче-
вой терапии, суммарная доза антрациклинов. Для 
индекса Tei в  модель вошли проведение лучевой 
терапии, суммарная доза антрациклинов и  баллы 
по шкале NA (таблица 5): F(3,17)=12,548, p<0,001, 
R2=0,729. Для отношения Еt/Аt значимыми факто-
рами были дополнительное проведение лучевой те-
рапии и  ЧСС (таблица 5): F(2,16)=12,548, p=0,005, 
R2=0,526.

Рис. 2     Показатели диастолической функции ПЖ в сравниваемых группах: А — значения раннедиастолической скорости наполнения ПЖ 
(Et), Б — значения отношения Et/At.

А  Б 
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Обсуждение
В настоящем исследовании показано, что на 

фоне терапии антрациклином у  больных РМЖ по 
сравнению с  контрольной группой выявлены при-
знаки поражения правых отделов сердца: увеличе-
ние размеров ПЖ, снижение показателя Еt, отно-
шения Еt/Аt, увеличение индекса Tei ПЖ. В  то же 
время не отмечено существенного снижения фрак-
ции выброса и продольной деформации ЛЖ — об-
щепринятых критериев развития кардиотоксично-
сти противоопухолевого лечения.

В предыдущих исследованиях было отмече-
но увеличение объемов ПЖ на фоне противоопу-
холевогой терапии [5, 6, 20, 21]. В  исследовании 
Zhao R, et al. [6] у  больных с  диффузной большой 
B-клеточной лимфомой на фоне 4 курсов терапии 
на основе антрациклина отмечено при 3D-ЭхоКГ-
увеличение конечно-диастолического и  конеч-
но-систолического объемов ПЖ. По окончании 6 
курсов терапии кардиотоксичность развилась у 36% 
больных, при этом динамика конечно-систоличе-
ского объема ПЖ оказались одним из факторов 
независимо ассоциированным с  ее развитием [6]. 
Отсутствие сопоставления с данными магнитно-ре-
зонансной томографии сердца было признано од-
ним из ограничений данной работы, которое было 
преодолено в последующем de Souza TF, et al. [21]. 
В этом исследовании отмечено снижение фракции 
выброса ПЖ через 9 мес. приема антрациклинов 
(р<0,001). Исходный индекс конечно-систоличе-
ского объема ПЖ, превышающий его медианное 
значение, предсказывал повышенный риск раз-
вития кардиотоксичности после приема антраци-
клинов. Похожие результаты отмечены и  в  работе 
Planek MIC, et al. [5], у больных через полгода лече-
ния доксорубицином выявлено снижение фракци-
онного изменения площади ПЖ.

Кроме объемных показателей были изучены 
и  другие параметры ПЖ. На фоне противоопухо-
левой терапии ухудшались показатели деформации 
ПЖ  — продольная деформация свободной стенки 
ПЖ [4-6] и GLS [5]. По данным магнитно-резонанс-
ной томографии на фоне развития кардиотоксич-
ности отмечались признаки атрофии ПЖ (сниже-
ние индекса массы и  массы кардиомиоцитов ПЖ) 
и диффузного интерстициального фиброза [21]. 

Следует отметить, что показатели диастоличе-
ской функции ПЖ меньше исследованы, хотя ранее 
было показано, что диастолическая дисфункция 
ПЖ развивается раньше систолической при воз-
действии неблагоприятных патофизиологических 
факторов [22-24]. Например, у  больных с  хрони-
ческим коронарным синдромом диастолическая 
дисфункция ПЖ выявлялась в  несколько раз чаще 
по сравнению с  систолической дисфункцией [24] 
и  была независимым прогностическим фактором 
развития послеоперационной сердечной недо-

статочности после операции коронарного шунти-
рования [9]. В  настоящем исследовании показате-
ли диастолической функции ПЖ также оказались 
в  наибольшей степени подвержены влиянию тера-
пии антрациклином по сравнению с другими пара-
метрами функции ПЖ. Несколько удивителен тот 
факт, что, несмотря на существование большого 
числа современных методов оценки систолической 
и  диастолической функции (показатели деформа-
ции миокарда ПЖ, изучение движения его стенок 
в режиме тканевого Допплера) наиболее информа-
тивным оказался традиционный показатель  — от-
ношение скоростей Еt/Аt на ТК. Похожая законо-
мерность наблюдалась и  в  одном из предыдущих 
исследований [9]. Пока трудно объяснить эти фак-
ты, можно лишь отметить, что и  в  реальной кли-
нической практике традиционные методы оценки 
функции ПЖ существенно преобладают над ис-
пользованием новейших разработок (3D-ЭхоКГ, 
оценка деформации миокарда) [25]. По-видимому, 
прицельное исследование диастолической функции 
ПЖ заслуживает внимания при проведении даль-
нейших исследований по кардиотоксичности про-
тивоопухолевых препаратов. 

Ранее было показано, что у  больных с  запу-
щенными стадиями немелкоклеточного рака лег-
ких наличие депрессии было связано с ухудшением 
КЖ, а  личностные черты  — с  наличием тревож-
ности [26]. В  то же время у  онкологических боль-
ных отмечается высокая распространенность ти-
па личности Д и его ассоциация с низким КЖ [17, 
18]. Ранее была показана бóльшая выраженность 
симптомов во время ХТ при типе личности Д [17], 
а в настоящем исследовании впервые выявлена ас-
социация одного из его компонентов (NA) с разви-
тием систолической дисфункции ПЖ, что указыва-
ет на целесообразность дальнейших исследований 
в данной области. 

В литературе нет однозначного ответа на во-
прос — насколько одновременно изменяется функ-
ция левых и  правых отделов сердца на фоне при-
ема ХТ. В ряде исследований отмечается появление 
дисфункции ПЖ при еще сохраненной функции 
ЛЖ [5, 6], в  других работах отмечено одновремен-
ное снижении функции обоих желудочков или бо-
лее заметное снижение функции ЛЖ [4, 21]. Кроме 
того, было показано, что ухудшение функции ЛЖ 
и ПЖ слабо коррелирует между собой [15]. Причи-
на таких разночтений пока остается неясной, тем 
не менее результаты настоящего исследования ско-
рее подтверждают первую точку зрения. 

Ограничения исследования. Некоторые до-
полнительные ограничения этого исследования 
требуют комментариев. Во-первых, исследование 
проводилось в одном центре и для подтверждения 
полученных результатов необходимо его воспро-
изведение в других центрах или в многоцентровом 
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исследовании. Во-вторых, в настоящем исследова-
нии не было случаев клинически выраженной кар-
диотоксичности, поэтому для определения кли-
нической значимости наших результатов потребу-
ются более длительные периоды наблюдения при 
включении большего числа пациентов. В-третьих, 
ограничение дизайна исследования (включение 
пациентов ретроспективно, уже на фоне прово-
димой терапии) потребует проведения в  будущем 
проспективных исследований с  оценкой изучен-
ных показателей до начала ХТ и после завершения 
ее курса.

Заключение
На фоне проведения ХТ антрациклином у жен-

щин с  РМЖ отмечено ухудшение систолической 

(увеличение индекса Tei, увеличение объемов ПЖ) 
и  диастолической (снижение показателей Еt и  Еt/
Аt) функции ПЖ. Данные изменения не сопрово-
ждались снижением фракции выброса и  глобаль-
ной продольной деформации ЛЖ. С  индексом Tei 
были ассоциированы проведение лучевой терапии, 
суммарная доза антрациклинов и  количество бал-
лов по шкале NA, с отношением Еt/Аt — проведе-
ние лучевой терапии и  ЧСС. Клиническое и  про-
гностическое значение данных субклинических 
изменений функции ПЖ требует дальнейших ис-
следований. 

Отношения и деятельность: все авторы заявляют 
об отсутствии потенциального конфликта интере-
сов, требующего раскрытия в данной статье. 
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Эпидемиология сердечно-сосудистых заболеваний  
и их факторов риска в регионах Российской Федерации. 
Третье исследование (ЭССЕ-РФ-3). Обоснование 
и дизайн исследования
Научно-организационный комитет исследования ЭССЕ-РФ-3: Драпкина О. М.1, 
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Ранее проведенные исследования показали значительные раз-
личия в  состоянии здоровья населения в  зависимости от места 
проживания. Несмотря на проводимые профилактические меро-
приятия, улучшения эпидемиологической ситуации в  отношении 
хронических неинфекционных заболеваний не наблюдается, в  т.ч. 
в  связи с  неблагоприятными условиями проживания. Настоящее 
исследование является продолжением ранее проведенных иссле-
дований ЭССЕ-РФ (Эпидемиология сердечно-сосудистых забо-
леваний и  их факторов риска в  регионах Российской Федерации) 
и ЭССЕ-РФ-2.
Цель. Оценка распространенности сердечно-сосудистых заболе-
ваний, различных факторов риска (ФР) данных заболеваний и  их 
ассоциации в  регионах РФ с  разными экономическими и  клима-
тогеографическими характеристиками для определения профиля 
риска региона и формирования подходов к адресным профилакти-
ческим программам, специфичным для регионов.
Материал и  методы. В  исследование отобраны 30 регионов, 
представляющих каждый федеральный округ РФ. Обследование 
участников проводится в три этапа — опрос с помощью специаль-
но разработанного вопросника, сформированного по модульному 
принципу, инструментальных измерений, в т. ч. антропометрия, ки-
стевая динамометрия и  измерение артериального давления и  ча-
стоты сердечных сокращений, а  также взятие крови с  последую-
щим биобанкированием и проведением лабораторных измерений. 
Заключение. Полученные результаты позволят углубить знания 
о  профиле ФР, специфичном для отдельно взятого региона, оце-
нить эффективность профилактических программ, действующих 
в стране, и спланировать новые с учетом региональных и социаль-

но-демографических особенностей и  станут основой для лучшего 
понимания социально-экономического бремени хронических не-
инфекционных заболеваний и экономического ущерба, наносимо-
го ФР.
Ключевые слова: ЭССЕ-РФ, факторы риска, хронические неин-
фекционные заболевания, взрослое население, регионы РФ, эпи-
демиологическое исследование. 
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Epidemiology of Cardiovascular Diseases in Regions of Russian Federation. Third survey (ESSE-RF-3). 
Rationale and study design
Research Committee of the ESSE-RF-3 study: Drapkina O. M.1, Shalnova S. A.1, Imaeva A. E.1, Balanova Yu. A.1, Maksimov S. A.1, Muromtseva G. A.1, 
Kutsenko V. A.1,2, Karamnova N. S.1, Evstifeeva S. E.1, Kapustina A. V.1, Yarovaya E. B.1,2, Litinskaya O. A.1, Pokrovskaya M. S.1, Efimova I. A.1, 
Borisova A. L.1, Doludin Yu. V.1, Kontsevaya A. V.1
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АД — артериальное давление, ВОЗ — Всемирная организация здравоохранения, ЕФБД — единая федеральная база данных, ИРК — Информационно-регистрационная карта, ИС — информированное со-
гласие, НМИЦ ТПМ — ФГБУ “Национальный Медицинский исследовательский центр терапии и профилактической медицины” Минздрава России, ССЗ — сердечно-сосудистые заболевания, ФА — физическая 
активность, ФР — факторы риска, ХНИЗ — хронические неинфекционные заболевания, ЧСС — частота сердечных сокращений, ЭССЕ-РФ — исследование “Эпидемиология сердечно-сосудистых заболеваний 
и их факторов риска в регионах Российской Федерации”, COVID-19 — COronaVIrus Disease 2019 (коронавирусная инфекция 2019 года), EQ-5D — European Quality of Life Scale — EuroQol-5D (вопросник по са-
мооценке здоровья и оценке качества жизни), HADS — Hospital Anxiety (A) and Depression Scale (D) (госпитальная шкала тревоги и депрессии).

Ключевые моменты
Что известно о предмете исследования?

•  Эпидемиологические исследования позволяют 
дать оценку профиля факторов риска (ФР) у на-
селения, проживающего в регионах РФ, и явля-
ются первичной точкой отсчета работы по эпи-
демиологическому контролю хронических не-
инфекционных заболеваний (ХНИЗ).

•  Информация по ФР ХНИЗ может помочь в пла-
нировании профилактических программ и вме-
шательств.

Что добавляют результаты исследования?
•  Протокол исследования представляет собой де-

тальное описание этапов организации и  про-
ведения эпидемиологического исследования, 
а  также дает исчерпывающую информацию 
о перечне изучаемых ФР и ХНИЗ.

Key messages
What is already known about the subject?

•  Epidemiological studies make it possible to assess 
the profile of risk factors (RFs) in the population 
living in different Russian regions, and are the pri-
mary starting point for the epidemiological control 
of noncommunicable diseases (NCDs).

•  Data on risk factors for NCDs can help planning 
prevention programs and interventions.

What might this study add?
•  The study protocol is a comprehensive overview of 

the stages of organizing and conducting an epide-
miological study and provides a comprehensive list 
of the RFs and NCDs to be studied.

Previous studies have shown significant differences in the health 
status of the population depending on the place of residence. 
Despite the ongoing preventive measures, there is no improvement 
in the epidemiological situation in relation to noncommunicable 
diseases, including due to unfavorable living conditions. This study 
is a continuation of the following earlier studies: Epidemiology of 
Cardiovascular Diseases in Regions of Russian Federation (ESSE-RF) 
and ESSE-RF-2.
Aim. To assess the prevalence of cardiovascular diseases, various 
risk factors (RFs) of these diseases and their association in Russian 
regions with different economic, climate and geographic characteristics 
to determine the risk profile of the region and develop approaches to 
targeted prevention programs specific to the regions.
Material and methods. The study selected 30 regions representing 
each federal district of the Russian Federation. The survey of participants 
is carried out in three stages as follows: survey using an original modular 
questionnaire; measurements, including anthropometry, hand grip 
strength test, blood pressure and heart rate assessment; blood sampling, 
followed by biobanking and laboratory tests.
Conclusion. The results obtained will allow deepening knowledge about 
the RF profile specific to a particular region, evaluating the effectiveness 
of preventive programs, and planning new ones taking into account 
regional and socio-demographic characteristics. This will become 
the basis for a better understanding of the socio-economic burden of 
noncommunicable diseases and the economic damage of RFs.
Keywords: ESSE-RF, risk factors, noncommunicable diseases, adult 
population, Russian regions, epidemiological study.
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Введение
Согласно определению Всемирной организации 

здравоохранения (ВОЗ), здоровье является состоя-
нием полного физического, душевного и  социаль-
ного благополучия, а не только отсутствием болез-
ней и физических дефектов [1]. Благодаря прогрессу 
в  медицине, изобретению новых диагностических 
приборов, открытию и внедрению в практику новых 
классов лекарственных препаратов, а также прово-
димым лечебно-профилактическим мероприятиям 
последние десятилетия XX века и начало XXI озна-
меновались увеличением продолжительности жизни 
населения во всех экономически развитых и разви-
вающихся странах. Как известно, физическое бла-
гополучие человека и общества в целом зависит от 
многих факторов [2]. В настоящее время важно не 
просто увеличение количества прожитых лет, а уве-
личение продолжительности здоровых лет жизни, 
которая напрямую зависит от состояния здоровья, 
его детерминант и поведения человека.

В РФ ожидаемая продолжительность жизни не-
сколько ниже, чем в  европейских странах. Это на-
прямую связано с тем, что показатели смертности от 
хронических неинфекционных заболеваний (ХНИЗ), 
в  частности, от сердечно-сосудистых заболеваний 
(ССЗ), среди мужчин и  женщин трудоспособного 
возраста РФ одни из самых высоких в Европе [3].

Заболеваемость и  смертность от ХНИЗ зави-
сит от многих факторов, в  т.ч. социально-эконо-
мических условий, географического расположения 
региона и  места проживания, а  также от индиви-
дуального профиля факторов риска (ФР). Данные 
последних исследований не позволяют надеяться 
на улучшение эпидемиологической ситуации, по-
скольку динамика распространенности основных 
факторов, определяющих сердечно-сосудистое здо-
ровье, имеет разнонаправленный характер [4].

В соответствии с  рекомендациями ВОЗ, дина-
мическое наблюдение (мониторинг) за ССЗ и  их 
ФР является обязательным инструментом оценки 
ситуации в популяции и моделирования вариантов 
ее развития [5]. Результаты эпидемиологического 
исследования могут служить отправной точкой мо-
ниторинга, поскольку содержат исходную базовую 
информацию для разработки профилактических 
стратегий по снижению смертности населения. 

Исследование ЭССЕ-РФ (Эпидемиология сер-
дечно-сосудистых заболеваний и их факторов рис-
ка в  регионах Российской Федерации) иницииро-
вано Министерством здравоохранения РФ. В 2012-
2014гг в  ЭССЕ-РФ-1 приняли участие 13 регионов 
РФ, использовавшие единый протокол проведения 
исследования и  идентичный набор инструмента-
рия. Все исследователи были обучены специалис-
тами ФГБУ “Национальный медицинский иссле-
довательский центр терапии и  профилактической 
медицины” Минздрава России (НМИЦ ТПМ) 

навыкам выполнения эпидемиологического ис-
следования и  особенностям процессинга крови. 
Биохимические показатели анализировались цен-
трализованно [6]. В 2017г по протоколу, модифици-
рованному с  учетом недостатков предыдущего, в  4 
регионах РФ выполнен второй эпидемиологиче-
ский срез — ЭССЕ-РФ-2. Обследованные в ЭССЕ-
РФ-1 и  ЭССЕ-РФ-2 включены в  проспективное 
наблюдение, позволяющее на беспрецедентном для 
РФ объеме когорты изучать вклад ФР в  выживае-
мость и смертность в стране [7, 8]. 

Благодаря исследованию ЭССЕ-РФ получен 
огромный массив ценных данных. Это послужило 
основой для большого количества публикаций [4], 
в т.ч. от исследователей в регионах РФ [9, 10], а так-
же ряда зарубежных публикаций [11, 12]. Данные об 
эпидемиологических характеристиках артериаль-
ной гипертонии в  РФ вошли в  анализ, выполнен-
ный NCD Risk Factor Collaboration [13]. 

Запланированное исследование ЭССЕ-РФ-3 — 
значимый этап развития системы эпидемиологи-
ческого мониторинга в  масштабе страны. Данные, 
полученные при включении в  исследование новых 
регионов-участников, позволят углубить знания 
о профиле ФР с учетом разницы в социально-демо-
графических, климатогеографических и  экономи-
ческих характеристиках субъектов РФ.

Цель исследования  — изучить распространен-
ность ССЗ, биологических и  поведенческих ФР 
ССЗ и  их ассоциации в  регионах РФ с  различны-
ми экономическими и  климатогеографическими 
характеристиками для определения профиля рис-
ка региона и  формирования подходов к  адресным 
профилактическим программам, специфичным для 
регионов.

Для достижения поставленной цели должны 
быть решены следующие задачи:

• осуществление методического сопровожде-
ния исследования в каждом из регионов, участвую-
щем в проекте: обучение персонала, формирование 
случайной репрезентативной выборки из населе-
ния регионов, методический контроль проведения 
исследования;

• обследование населения, проживающего 
в изучаемом регионе и включенного в выборку;

• проведение описательного статистического 
анализа распространенности ССЗ, других ХНИЗ, 
ФР и детерминант здоровья в изучаемых регионах; 

• изучение ассоциаций ФР, CCЗ и  других 
ХНИЗ с демографическими и экономическими ха-
рактеристиками населения;

• формирование профиля ФР в  регионах, 
включенных в исследование. 

Материал и методы
Для проведения исследования выполнен анализ 

климатогеографических, экономических и демографиче-
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ских характеристик 86 регионов РФ с учетом субъектов, 
ранее включенных в исследования ЭССЕ-РФ-1 и ЭССЕ-
РФ-2. В настоящее исследование отобраны 30 регионов, 
представляющие каждый федеральный округ страны.

Методическое сопровождение исследования осу-
ществляется сотрудниками отдела эпидемиологии ХНИЗ 
и сотрудниками Биобанка НМИЦ ТПМ. 

Схема исследования 
Исследование в  каждом отобранном регионе 

осуществляется в несколько этапов (рисунок 1).
На подготовительном этапе в  каждом регио-

не команда исследователей получает оборудование 
и  знакомится с  документацией, касающейся ис-
следования, выбирает учреждение, на базе которо-
го будет проводиться обследование, предоставляет 
в НМИЦ ТПМ сведения, необходимые для форми-
рования выборки, проходит обучение по проведе-
нию исследования.

Этические вопросы и  защита персональной ин-
формации

Исследование ЭССЕ-РФ-3 выполняется в  со-
ответствии с  этическими положениями Хельсинк-
ской декларации и  Национальным стандартом 

Российской Федерации “Надлежащая клиниче-
ская практика Good Clinical Practice (GCP)” ГОСТ 
Р52379-2005. Исследование получило одобрение 
этического комитета НМИЦ ТПМ, а  при добро-
вольном расширении регионом-участником Про-
токола обследования  — местного этического ко-
митета. В целях исполнения указанных выше зако-
нов и статьи 93 Федерального закона № 323-ФЗ от 
21.11.11 “Об основах охраны здоровья граждан Рос-
сийской Федерации” каждый обследуемый подпи-
сывает информированное согласие (ИС) на участие 
в  исследовании. Разработан порядок отзыва ИС 
участника с  удалением внесенной информации из 
базы данных и утилизацией биообразцов.

Формирование выборки
Для получения данных о  распространенности 

изучаемого показателя, в т.ч. ФР заболевания, сре-
ди всего населения проводится обследование стра-
тифицированной многоступенчатой случайной 
выборки, сформированной из жителей городской 
и  сельской местности в  соотношении 3:1. Деталь-
ное описание формирования выборки было дано 
ранее в описании исследования ЭССЕ-РФ-1 и при 
описании проведения эпидемиологического мони-

Подготовка к проведению обследования выборки 

Формирование выборки

Приглашение на обследование семей, проживающих в отобранных в выборку адресах

Подписание информированного согласия

Обследование выборки (мужчин и женщин в возрасте 35-74 лет), включающее опрос,
инструментальные и лабораторные методы обследования

Внесение данных в разработанную базу данных в режиме реального времени

Верификация базы данных

Статистическая обработка полученных данных и представление результатов

Рис. 1    Схема проведения исследования. 
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торинга ФР ХНИЗ в  практическом здравоохране-
нии на региональном уровне [6, 14].

В структуре формирования выборки первич-
ными выборными единицами являются поликли-
ники и  иные лечебно-профилактические учрежде-
ния муниципального подчинения (ведомственное 
подчинение исключается), имеющие территориаль-
но-участковый принцип организации и  располо-
женные на территории проведения исследования, 
вторичными  — врачебные участки, третичными  — 
домохозяйства, причем в отличие от предшествую-
щих срезов ЭССЕ-РФ, обследованию подлежат все 
члены домохозяйств 35-74 лет.

Для формирования выборки в  исследовании 
ЭССЕ-РФ-3, регионы-участники разделены на 3 
категории в зависимости от численности прожива-
ющего населения:

1) регион с численностью населения до 1,4 млн 
человек, в котором, исходя из отклика 80%, обсле-
дованию подлежит 1800 человек из 2250 попавших 
в выборку (1000 домохозяйств);

2) регион с численностью населения 1,4-3 млн 
человек, в котором, исходя из отклика 80%, обсле-
дованию подлежит 2000 человек из 2500 попавших 
в выборку (1250 домохозяйств); 

3) регион с  численностью населения >3 млн 
человек, в котором, исходя из отклика 80%, обсле-
дованию подлежит 2500 человек из 3125 попавших 
в выборку (1500 домохозяйств). 

При работе с населением могут возникнуть слу-
чаи отказа от обследования лиц, включенных в вы-
борку. В случае необходимости, к которой можно от-
нести ограничения, введенные в РФ в связи с панде-
мией COVID-19 (COronaVIrus Disease 2019), выборка 
может быть уменьшена. В этом случае выборка пред-
ставительна для населения региона и  по получен-
ным эпидемиологическим показателям при анализе 
ее материалов можно судить о  состоянии здоровья 
населения всего субъекта РФ.

Приглашению на обследование подлежат все 
лица, проживающие в отобранных домохозяйствах, 
соответствующего возраста. Состав выборки фор-
мируется половозрастными стратами, определяю-
щими одинаковое количество мужчин и  женщин 
в  каждой десятилетней возрастной группе подле-
жащих приглашению и обследованию. При наборе 
установленного протоколом количества обследо-
ванных в половозрастную страту, набор в нее при-
останавливается. 

Документация. Специально для исследования 
разработаны:

– информационный лист-приглашение, кото-
рый получают все домохозяйства, отобранные в вы -
борку;

– информационно-регистрационная карта 
(ИРК) состава домохозяйства, заполняемая на все 
домохозяйства из списка выборки;

– ИС на участие в исследовании, которое подпи-
сывается членом домохозяйства, включенного в вы-
борку, согласившимся участвовать в  обследовании;

– ИРК для участника исследования заполня-
ется исследователем на каждого члена семьи 35-
74 лет, проживающего по отобранному в  выборку 
адресу, подписавшего ИС; 

– демонстрационные карточки для исследо-
вания, используемые при опросе участников, как 
приложение к ИРК участника;

– инструкция по заполнению ИРК состава до-
мохозяйства и  участника выборки, включая физи-
кальные измерения;

– инструкция по взятию и процессингу крови 
в регионах, транспортировке замороженных образ-
цов цельной крови, сыворотки и плазмы в биобанк 
НМИЦ ТПМ, детальное описание которой было 
дано ранее [15];

– пакет учебных материалов, включающих на-
бор обучающих презентаций и видеофильмов.

Процедура обследования включает несколько 
этапов:

1) подписание ИС. Если остальные этапы мож-
но осуществлять в  произвольном порядке, то под-
писание ИС должно предварять и, тем самым, раз-
решать прохождение всех дальнейших этапов ис-
следования;

2) опрос;
3) физикальные измерения;
4) взятие венозной крови.
Стандартный опрос 
Опрос проводится с помощью специально раз-

работанного вопросника, сформированного по мо-
дульному принципу на основании валидированных 
методик, использованных ранее в эпидемиологиче-
ских исследованиях. Многие из вопросов были ис-
пользованы при разработке в вопросниках для ис-
следования ЭССЕ-РФ-1 и ЭССЕ-РФ-2 [6]. 

В ЭССЕ-РФ-3 предусмотрен опрос по следую-
щим модулям:

Модуль 1. Социально-демографическая ин-
формация о респонденте: пол, возраст, националь-
ность, семейное положение, количество детей, об-
разование, профессия, трудовая занятость респон-
дента и наличие у него инвалидности. Кроме того, 
фиксируется информация о  получаемой медицин-
ской помощи и удовлетворенности ею, профессио-
нальных вредностях, доходе домохозяйства, отно-
шении к ФР.

Модуль 2. Пищевые привычки. Для оценки ха-
рактера питания и  отдельных привычек пищевого 
поведения использовался частотный вопросник 
потребления основных групп продуктов и напитков 
с  количественной оценкой по отдельным позици-
ям. Оценка количества потребленной пищи прово-
дилась с использованием альбома фотографий про-
дуктов и блюд [16]. 
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Модуль 3. Физическая активность (ФА). Ис-
пользован разработанный ВОЗ и  переведенный 
на русский язык вопросник “Глобальный во-
просник по ФА” (GPAQ  — Global Physical Activity 
Questionnaire), который позволяет оценить уровень 
ФА во время работы, при перемещении с места на 
место и  во время активного досуга, выделить лиц 
с низкой ФА, а также оценить малоподвижный об-
раз жизни1.

Модуль 4. Курение. Использован вопросник 
STEPS (STEPwise approach to surveillance)2, адап-
тированный специалистами НМИЦ ТПМ для рос-
сийских исследований с  добавлением вопросов 
об электронных системах доставки никотина [14]. 
Исследователь получает информацию о  текущем 
статусе курения, частоте и  количестве выкурива-
емых сигарет/иных табачных изделий, попытках 
бросить курить, возрасте начала и  прекращения 
курения.

Модуль 5. Употребление алкоголя. Использо-
ваны вопросник исследования “Стресс, старение 
и здоровье в России” — SAHR (The survey on Stress, 
Aging and Health in Russia), позволяющий оценить 
потребление этанола [17, 18], и  вопросник оценки 
потребления алкоголя AUDIT (Alcohol Use Disorder 
Identification Test), разработанные в рамках проекта 
ВОЗ “Выявление и  ведение алкогольных проблем 
в общей медицинской практике”3.

Модуль 6. Заболевания. Данный модуль позво-
ляет опросным методом оценить перечень имею-
щихся заболеваний и принимаемые лекарственные 
препараты. Положительный ответ на вопрос “Гово-
рил ли Вам врач о том, что у Вас имеется/имелось 
следующее заболевание” свидетельствует о  нали-
чии заболевания на момент осмотра или в  анам-
незе. При этом диагноз стенокардии напряжения, 
инфаркта миокарда в  анамнезе подтверждается, 
помимо положительного ответа на вопрос из этого 
модуля, еще и результатами опроса по вопроснику 
Роуза. Для выявления риска остеопороза исполь-
зуется вопросник FRAX (Fracture Risk Assessment 
Tool), рекомендованный ВОЗ и  Международным 
фондом остеопороза, детальное описание которого 
было дано ранее при описании итогов исследова-
ния ЭССЕ-РФ-1 [19].

Модуль 7. Стресс оценивается при помощи во-
просника PSS (Perceived Stress Scale) с  оценкой по 
1  WHO. Global Physical Activity Questionnaire (GPAQ) Analysis Guide. 

Geneva 2012. 22P https://www.who.int/ncds/surveillance/steps/resources/
GPAQ_Analysis_Guide.pdf (10 января 2022г).

2  WHO STEPS Instrument Question-by-Question Guide (Core and 
Expanded) (In Russ.) Руководство по заполнению вопросника 
Инструмент STEPS (основной и  расширенный модули) https://www.
who.int/ncds/surveillance/steps/instrument/Russian_Q_by_Q.pdf (10  ян-
варя 2022г).

3  WHO. AUDIT. https://www.euro.who.int/ru/health-topics/disease-pre-
vention/alcohol-use/do-you-drink-too-much-test-your-own-alcohol-con-
sumption-with-the-audit-test/take-the-audit-test-now. (04 февраля 2022).

школе Коена (Cohen’s Stress Scale) [20]. Уровень 
стресса соответствует сумме баллов на основании 
ответов на 10 вопросов: максимальное количество 
баллов — 40, минимальное — 0. 

Модуль 8. Тревога и депрессия оцениваются по 
госпитальной шкале тревоги и депрессии HADS — 
Hospital Anxiety (A) and Depression Scale (D), кри-
терии которой были детально представлены ранее 
[21]. HADS состоит из 14 вопросов о тревоге и де-
прессии за последние 2 нед. Уровень тревоги/де-
прессии оценивается по полученной сумме баллов 
на основании ответов на вопросы: 0-7 баллов  — 
“норма”, отсутствие достоверных симптомов тре-
воги/депрессии; 8-10  — субклинический уровень 
тревоги/депрессии; ≥11  — клинический уровень 
тревоги/депрессии. Сумма баллов 8+ оценивается 
как повышенный уровень тревоги/депрессии (сум-
марный показатель субклинический и клинический 
уровень тревоги/депрессии).

Модуль 9. Самооценка здоровья и  оценка ка-
чества жизни оценена с помощью EQ-5D (European 
Quality of Life Scale — EuroQol-5D)4 — международ-
ный вопросник, состоящий 2 частей: собственно, 
вопросник EQ-5D и  визуальная аналоговая шкала 
EQ-VAS. Первая часть, EQ-5D, предназначена для 
оценки состояния здоровья индивида по 5 компо-
нентам — подвижность (передвижение в простран-
стве), самообслуживание, активность в  повседнев-
ной жизни, наличие боли/дискомфорта и тревоги/
депрессии.

Модуль 10. Экономические условия и  рабо-
та. В  состав модуля помимо непосредственно эко-
номических условий и  работы также входит блок 
вопросов, посвященных инфраструктуре района 
проживания: плотность проживания, разнообра-
зие и  доступ к  объектам инфраструктуры, улич-
ная связь, инфраструктура для ходьбы и  езды на 
велосипеде, эстетика, безопасность общая и  авто-
мобильного движения. За основу взята адаптиро-
ванная версия вопросника NEWS (Neighborhood 
Environmental Walkability Scale), хорошо зарекомен-
довавшего себя в  зарубежных исследованиях [22].

Модуль 11. Краткая шкала оценки психиче-
ского статуса для лиц ≥55 лет представляет собой 
шкалу оценки когнитивного функционирования 
MMSE (Mini-Mental State Examination), в  состав 
которой входят 30 вопросов, касающихся ориента-
ции во времени и пространстве, запоминания, вни-
мания и счета, воспроизведения слов, речи и пони-
мания [23]. Каждому правильному ответу присва-
ивается 1 балл. Сумма баллов <25 свидетельствует 
о наличии нарушений, причем сумма, равная 20-25, 
характеризует наличие незначительных нарушений, 
<20 — значительные нарушения.
4  EuroQol Group. EQ-5D-3L User Guide — Basic information on how to use 

the EQ-5D-3L instrument. file:///C:/Users/AImaeva/Desktop/EQ-5D-
3LUserguide-14-0421.pdf. (14 марта 2022).
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Модуль 12. Женское здоровье, содержащий 
информацию о  наличии/отсутствии менструаций 
и соответствующей гормональной терапии.

Модуль 13. Информация, касающаяся COVID- 
19. Данный модуль был разработан специалиста-
ми НМИЦ ТПМ в  связи с  пандемией COVID-19. 
Следует учесть, что на момент старта исследования 
вакцинация в стране не проводилась.

Инструментальные измерения
В Модуле 14 фиксируются данные об измере-

нии роста, веса, окружности талии и бедер, артери-
ального давления (АД), частоты сердечных сокра-
щений (ЧСС), силы мышц кисти. 

Рост обследуемого оценивается однократно, 
в положении стоя, без обуви, по стандартной мето-
дике с  помощью механического ростомера, с  точ-
ностью до 0,5 см. 

Измерение массы тела выполняется однократ-
но на медицинских напольных электронных весах 
по стандартной методике с точностью до 100 г. 

Измерение окружностей талии и  бедер обсле-
дуемого проводится с  помощью стандартной гиб-
кой сантиметровой ленты или специализирован-
ных лент для измерения окружности талии, регу-
лирующих натяжение в  положении стоя, согласно 
стандартной методике. 

Мышечная сила оценивается по данным кисте-
вой динамометрии с помощью ручного динамомет-
ра МЕГЕОН 34090 с  точностью до 0,1  кг. Данное 
исследование должно выполняться обследуемым 
каждой рукой трижды в положении стоя. 

Измерение АД и  ЧСС. Измерение АД выпол-
няется на лучевой артерии свободно лежащей на 
столе правой руки обследуемого с  помощью элек-
тронного автоматического тонометра Omron M2 
в  положении сидя, после 5-мин. отдыха. Исполь-
зуется манжета соответствующего размера, охва-
тывающая не <80% окружности плеча обследуемо-

го (шириной 12-13  см и  длиной 30-35  см (средний 
размер), для полных рук — манжеты бóльших раз-
меров). Уровень АД измеряется двукратно с интер-
валом ~2-3 мин. При последующем анализе учиты-
вается среднее из двух измерений. ЧСС измеряется 
двукратно.

Электрокардиографическое исследование для 
решения задач ЭССЕ-РФ-3 не применяется. Одна-
ко в ИС этот метод был включен как дополнитель-
ная диагностическая процедура, выполняемая не-
которыми регионами по желанию.

Взятие крови, биобанкирование и лабораторные 
исследования

Взятие крови из локтевой вены осуществляет-
ся натощак, после 12 ч голодания по стандартным 
правилам. Сыворотку/плазму крови получают пу-
тем низкоскоростного центрифугирования при 
1900 g в течение 15 мин при температуре +4 С. Об-
разцы биологического материала замораживают 
и хранят не >3 нед. при температуре от -20 до -28 С 
до момента отправки в  Биобанк НМИЦ ТПМ для 
хранения при -70 С и  проведения запланирован-
ных лабораторных исследований. Специалиста-
ми Биобанка на основе международных стандар-
тов биобанкирования, принятых этических норм, 
опыта проведения проектов ЭССЕ-РФ, ЭССЕ-
РФ-2 и  анализа данных литературы разработана 
и  оформлена в  виде стандартных операционных 
процедур обновленная методология проведения 
биобанкирования, включающая сбор, пробоподго-
товку, ввод данных о биоообразцах в специальную 
программу, замораживание, хранение и  транс-
портировку образцов цельной крови, сыворотки 
и плазмы. Инструкции, презентации и видеофиль-
мы на основе стандартных операционных процедур 
использовали для обучения региональных испол-
нителей. Детальное описание проведения биобан-
кирования в регионах по единому стандарту, а так-

Таблица 1 
Лабораторные параметры, изучаемые в исследовании ЭССЕ-РФ-3

№ п/п Параметр
1 Общий холестерин, сыворотка, ммоль/л
2 Холестерин липопротеинов высокой плотности, сыворотка, ммоль/л
3 Триглицериды, сыворотка, ммоль/л
4 Глюкоза, плазма, ммоль/л
5 Креатинин, сыворотка, мкмоль/л
6 Мочевая кислота, сыворотка, мг/дл
7 Высокочувствительный С-реактивный белок, сыворотка, мг/л
8 Аспартатаминотрансфераза, сыворотка, Ед/л
9 Аланинаминотрансфераза, сыворотка, Ед/л
10 Гамма-глутамилтрансфераза, сыворотка, Ед/л
11 Щелочная фосфатаза, сыворотка, Ед/л
12 Общий билирубин, сыворотка, мкмоль/л
13 Фибриноген, плазма, г/л
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же приёма и  регистрации биоматериала и  сопут-
ствующей информации в  биобанке НМИЦ ТПМ 
опубликовано ранее [15].

Перечень лабораторных показателей, которые 
изучаются в  исследовании ЭССЕ-РФ-3, представ-
лен в  таблице 1. Все лабораторные исследования 
выполняются в  клинико-диагностической лабо-
ратории НМИЦ ТПМ. Сыворотка исследуется на 
биохимическом анализаторе Abbott Architect c8000 
(США) c использованием диагностических набо-
ров фирмы “Abbott Diagnostic” (США), плазма для 
определения фибриногена — на коагулометре ACL 
Top. 

Формирование единой федеральной базы дан-
ных (ЕФБД). Фиксация результатов опроса и  объ-
ективных методов обследования участников вы-
борки осуществляется на бумажный носитель 
с  последующим онлайн вводом в  базу данных ис-
следования. Для ввода было разработано специаль-
ное программное обеспечение “ЭССЕ-РФ-3”, ко-
торое предусматривает возможность ввода данных 
непосредственно в онлайн форму (при устойчивом 
интернет-соединении). Ввод информации о  био-
образцах в  ЕФБД осуществляется в  регионе в  ла-
боратории после пробоподготовки непосредствен-
но перед замораживанием, путем сканирования 
штрих-кодов, расположенных на криопробирках 
и этикетках вакутейнеров с цельной кровью и кле-
точным осадком [15]. Каждый биообразец таким 
образом привязан к  участнику исследования, от 
которого был получен. Все данные лабораторных 
исследований, выполняемых в  клинико-диагно-
стической лаборатории НМИЦ ТПМ, загружаются 
в ЕФБД сразу по готовности, связываясь с номером 
участника. 

Обеспечение качества данных осуществляет-
ся непосредственно в  процессе их сбора, на про-
межуточных и  заключительных региональных 
этапах, а  также по окончании набора всех данных 
(верификация). Анализ качества вводимых данных 
включает контроль соответствия вводимых данных, 
осуществляемый по специально разработанному 
единому алгоритму. В  выгруженной базе данных 
пропущенные/неверно заполненные поля марки-
руются цветом для отправки в регион на исправле-
ние с последующей повторной проверкой.

База данных позволяет выгружать деперсони-
фицированные данные в  формате Excel и  форми-
ровать первичную отчетную документацию по ис-
следованию (каждый регион может видеть только 
свои данные, НМИЦ ТПМ  — данные по всем ре-
гионам):

– возрастно-половой состав обследованных 
и число введенных ИРК;

– количество обследованных и  введенных 
ИРК по лечебно-профилактическому учреждению 
и участкам;

– отклик по обследованным для всей ЕФБД;
– количество введенных анкет по домохозяй-

ствам;
– лабораторные исследования в целом по реги-

ону в формате Excel;
– деперсонифицированный результат лабо-

раторного исследования для каждого участника 
в формате pdf. 

Статистическая обработка данных ЕФБД в це-
лом проводится в  НМИЦ ТПМ в  соответствии со 
стандартными методами вариационной статисти-
ки. Каждый регион-участник получает базу данных 
в формате Excel по своему региону для проведения 
анализа собственных данных. Для оценки изучае-
мых переменных будут использованы стандартные 
эпидемиологические методы и  унифицированные 
критерии.

Ограничения исследования. Старт исследования 
совпал с началом пандемии COVID-19, что значимо 
увеличило сроки набора участников, а  также про-
цент отказов. Это существенно усложняет дости-
жение необходимого отклика. По причине возник-
новения неустранимых обстоятельств, препятству-
ющих старту исследования, несколько регионов 
в процессе заключения договора заменены. 

Публикационная активность регионов
Все собранные данные, поступившие в ЕФБД, 

принадлежат НМИЦ ТПМ. Каждый региональный 
центр является держателем региональной базы дан-
ных. Анализ и публикации допускаются по письмен-
ному согласованию с НМИЦ ТПМ. Все договорен-
ности действуют на время проведения исследования 
и в течение 10 лет после его окончания. Первичная 
документация, собранная в исследовании, хранится 
у Ответственного исполнителя каждого региона в те-
чение 10 лет по завершении исследования.

Заключение 
Эпидемиологическое исследование ЭССЕ-

РФ-3  — продолжение двух первых срезов изуче-
ния эпидемиологической ситуации по ХНИЗ и  их 
ФР в  РФ. Вопросник исследования расширен  — 
добавлены разделы, касающиеся информации 
о COVID-19 и инфраструктуры района проживания. 

Полученный ценный массив информации по-
служит основой для оценки социально-экономи-
ческого бремени ХНИЗ, для оценки экономиче-
ского ущерба, наносимого ФР и  расширит знания 
научного сообщества в  отношении значения био-
маркеров для стратификации сердечно-сосудистого 
риска. Обновленные данные о ФР ХНИЗ позволят 
оценить профилактические программы, действую-
щие в  стране, и  спланировать новые с  учетом ре-
гиональных и социально-демографических особен-
ностей. Значительное количество регионов-участ-
ников исследования позволит охарактеризовать 
региональные аспекты профилей ФР и  заболева-
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ний, оценить вклад условий жизнедеятельности 
населения, проживающего на территориях РФ, 
существенно различающихся по климатогеографи-
ческим, социально-экономическим, промышлен-
ным и  экологическим аспектам. Это относительно 
новое направление в  российской эпидемиологии 
концептуально обогатит фундаментальные знания 
о закономерностях возникновения, прогрессирова-

ния ХНИЗ и исходах состояния здоровья населения 
и  в  потенциале предоставит субстрат для плани-
рования и  реализации профилактических вмеша-
тельств с учетом региональной специфики.

Отношения и деятельность: все авторы заявляют 
об отсутствии потенциального конфликта интере-
сов, требующего раскрытия в данной статье. 
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Атерогенный индекс плазмы как дополнительный маркер 
неблагоприятных сердечно-сосудистых исходов
Гринштейн Ю. И.1, Шабалин В. В.1, Руф Р. Р.1, Шальнова С. А.2, Драпкина О. М.2

1ФГБОУ ВО “Красноярский государственный медицинский университет им. проф. В. Ф. Войно-Ясенецкого” Минздрава России. 
Красноярск; 2ФГБУ “Национальный медицинский исследовательский центр терапии и профилактической медицины” Минздрава 
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Цель. На репрезентативной выборке населения Красноярского 
края оценить распределение атерогенного индекса плазмы (АИП), 
вычисляемого как десятичный логарифм отношения уровня три-
глицеридов к  уровню холестерина (ХС) липопротеинов высокой 
плотности, и выявить возможные ассоциации между показателями 
АИП, различными сердечно-сосудистыми заболеваниями и  мета-
болическими параметрами.
Материал и  методы. Проанализированы данные обследова-
ния случайной репрезентативной выборки из 1603 жителей го-
рода Красноярска и  Березовского сельского района в  возрасте 
25-64 лет в рамках общероссийского эпидемиологического иссле-
дования ЭССЕ-РФ (Эпидемиология сердечно-сосудистых забо-
леваний и их факторов риска в регионах Российской Федерации). 
Статистическая обработка полученных данных выполнена в  про-
граммах IBM SPSS v22 и  Microsoft Excel 2021. Вычислена распро-
страненность (в  % от всех членов выборки или группы с  95% до-
верительными интервалами) артериальной гипертонии (АГ), 
ишемической болезни сердца, инфаркта миокарда (ИМ), инсульта 
и нарушения функции почек в целом по выборке и в группах с раз-
личным риском по значению АИП. Различия между группами про-
верялись по критерию χ2 с поправкой Йетса и считались значимы-
ми при p≤0,05.
Результаты. В зависимости от значения АИП 73,5% членов выбор-
ки оказались в  группе низкого риска (АИП <0,10), 10,4% отнесены 
к среднему риску (АИП в диапазоне 0,10-0,24) и 16,1% − к высокому 
(АИП >0,24). Распространенность перенесенного ИМ или инсульта 
в группе среднего и высокого риска по АИП оказалась значимо вы-
ше, чем в  группе низкого риска (р=0,024). Зарегистрировано за-
кономерное увеличение распространенности АГ от 42,6% в группе 
низкого риска до 71,4% в  группе высокого риска по АИП (p<0,001 
во всех случаях). Выявлено значимое увеличение доли пациен-

тов с  комбинацией АГ + повышенный уровень ХС липопротеинов 
низкой плотности по мере увеличения степени риска по АИП  — 
с  28,4% при низком риске до 45,2% при высоком. Не обнаруже-
но значимых различий между группами риска по АИП в  распрос-
траненности ишемической болезни сердца и  нарушений функции 
почек. 
Заключение. АИП является простым дополнительным расчетным 
лабораторным показателем, характеризующим атерогенные свой-
ства плазмы. На материале когорты обследуемых в Красноярском 
крае повышенный уровень АИП ассоциируется с повышенной рас-
пространенностью ИМ и инсультов. Определение АИП может быть 
особенно полезным в случае нормальных исходных показателей ХС 
липопротеинов низкой плотности. 
Ключевые слова: артериальная гипертония, атерогенный индекс 
плазмы, дислипидемия, сердечно-сосудистые факторы риска, эпи-
демиология.
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Atherogenic index of plasma as an additional marker of adverse cardiovascular outcomes
Grinshtein Yu. I.1, Shabalin V. V.1, Ruf R. R.1, Shalnova S. A.2, Drapkina O. M.2

1V.F. Voyno-Yasenetsky Krasnoyarsk State Medical University. Krasnoyarsk; 2National Medical Research Center for Therapy and Preventive 
Medicine. Moscow, Russia

Aim. Using a representative sample of the Krasnoyarsk Krai population, 
to evaluate the distribution of the atherogenic index of plasma 
(AIP), logarithmically transformed ratio of molar concentrations of 
triglycerides to high-density lipoprotein-cholesterol, and to identify 

possible associations between AIP, various cardiovascular diseases, 
and metabolic parameters.
Material and methods. The study included a random representative 
sample of 1603 residents of the Krasnoyarsk and Berezovsky rural 
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АГ — артериальная гипертония, АД — артериальное давление, АИП — атерогенный индекс плазмы, ИБС — ишемическая болезнь сердца, ИМ — инфаркт миокарда, ЛВП — липопротеины высокой плотности, 
ЛНП — липопротеины низкой плотности, СКФ — скорость клубочковой фильтрации, ТГ — триглицериды, ХС — холестерин, ЭССЕ-РФ — исследование “Эпидемиология сердечно-сосудистых заболеваний и их 
факторов риска в регионах Российской Федерации”, sdLDL — small, dense Low-Density Lipoprotein (мелкие плотные частицы липопротеинов низкой плотности). 

Ключевые моменты
Что известно о предмете исследования?

•  Важнейшим фактором сердечно-сосудисто-
го риска является дислипидемия, оцениваемая 
в обычной практике по повышению уровня об-
щего холестерина (ХС), ХС липопротеинов низ-
кой плотности, триглицеридов и  снижению ХС 
липопротеинов высокой плотности. 

•  Менее изучен в российской популяции простой 
расчетный показатель  — атерогенный индекс 
плазмы, определяемый как десятичный лога-
рифм отношения уровня триглицеридов к уров-
ню ХС липопротеинов высокой плотности.

Что добавляют полученные результаты?
•  В эпидемиологическом исследовании на репре-

зентативной выборке населения крупного си-
бирского региона впервые в  России продемон-
стрирована ассоциация атерогенного индекса 
плазмы с  распространенностью артериальной 
гипертонии, инфаркта миокарда и инсульта.

Key messages
What is already known about the subject?

•  The most important cardiovascular risk factor is 
dyslipidemia, which is usually assessed by an in-
crease in total cholesterol, low-density lipoprote in 
cholesterol, triglycerides, and a decrease in high- 
density lipoprotein cholesterol.

•  Atherogenic index of plasma, which is a logarithmi-
cally transformed ratio of molar concentrations of 
triglycerides to high-density lipoprotein-cholester-
ol, is less studied in the Russian population.

What might this study add? 
•  In an epidemiological study using a representative 

sample of the population of a large Siberian region, 
for the first time in Russia, an association of the 
atherogenic index of plasma with the prevalence of 
hypertension, myocardial infarction and stroke was 
demonstrated.

Введение
“Первичным драйвером атерогенеза” и неблаго-

приятных сердечно-сосудистых (СС) исходов явля-
ется повышенный уровень холестерина (ХС) липо-
протеинов низкой плотности (ЛНП) [1], который по-
прежнему остается основной лабораторной мишенью 
и  методом текущего контроля проводимой медика-
ментозной липид-снижающей терапии с доказанной 

и воспроизводимой эффективностью. Вместе с тем, 
в дополнение к традиционным параметрам — общий 
ХС, триглицериды (ТГ), ХС липопротеинов высокой 
плотности (ЛВП), активно изучаются и  внедряются 
в клиническую практику иные показатели и индексы 
липидного обмена — ХС, не входящий в состав ЛВП 
(ХС неЛВП), липопротеин (а), аполипопротеин В  
и др., имеющие свои преимущества и недостатки [2], 

district aged 25-64 years as part of the Epidemiology of Cardiovascular 
Diseases and their Risk Factors in Regions of Russian Federation 
(ESSE-RF) study. Statistical processing was performed using IBM 
SPSS v22 and Microsoft Excel 2021 programs. We assessed the 
prevalence of hypertension (HTN), coronary artery disease, myocardial 
infarction (MI), stroke and renal dysfunction in the whole sample and 
in groups with different risk depending on AIP. Differences between 
groups were tested by Yates’s chi-squared test and were considered 
significant at p≤0,05.
Results. Depending on AIP value, 73,5% of participants were in the 
low-risk group (AIP <0,10), 10,4% — in moderate risk group (AIP, 0,10-
0,24) and 16,1%  — in high-risk group (AIP>0,24). The prevalence 
of prior MI or stroke in the moderate and high-risk group for AIP was 
significantly higher than in the low-risk group (p=0,024). A regular 
increase in HTN prevalence was registered from 42,6% in the low-
risk group to 71,4% in the high-risk group for AIP (p<0,001 for all). 
There was a significant increase in the proportion of patients with a 
combination of HTN + elevated low-density lipoprotein cholesterol 
levels as AIP risk increased — from 28,4% at low risk to 45,2% at high 
risk. There were no significant differences between AIP risk groups in 
the prevalence of coronary artery disease and renal dysfunction.
Conclusion. AIP is a simple additional estimated parameter that 
characterizes the atherogenic properties of plasma. Based on a cohort 
of Krasnoyarsk Krai subjects, an elevated level of AIP is associated 

with an increased prevalence of MI and strokes. Determination of AIP 
may be especially useful in the case of normal baseline low-density 
lipoprotein cholesterol levels.
Keywords: hypertension, atherogenic index of plasma, dyslipidemia, 
cardiovascular risk factors, epidemiology.
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способные в разной степени оказывать дополнитель-
ное влияние на прогноз развития атеросклеротиче-
ских сердечно-сосудистых событий. Эти дополни-
тельные показатели способствуют совершенствова-
нию стратификации риска обследуемой популяции 
и коррекции назначенной терапии [3, 4].

Одним из таких индексов является атероген-
ный индекс плазмы (АИП), определяемый как де-
сятичный логарифм молярного отношения уровня 
ТГ к уровню ХС ЛВП (АИП=lg ТГ/ХС ЛВП). 

Впервые термин АИП появился в  англоязыч-
ной литературе в 2001г (Dobiasova M, Frohlich J) [5]. 
Преимущество этого индекса, как показали авто-
ры, состоит в том, что АИП меняет отрицательные 
значения на положительные в  точке, очень близ-
кой к  диаметру частиц ЛПН ~25,5 нм, т.е. к  гра-
нице между “паттерном А” и “паттерном В” ЛНП, 
существенно влияющей на атерогенные свойства 
плазмы крови. Дальнейшими работами было про-
демонстрировано, что повышение АИП ассоци- 
ируется с увеличением риска развития ишемической 
болезни сердца (ИБС), симптомного атеросклероза 
сонных артерий, сердечно-сосудистой смерти, при-
чем в некоторых исследованиях АИП оказался более 
мощным предиктором смерти, нежели индивиду-
альные показатели липидного обмена [6-10], а также 
с риском развития сахарного диабета [11] и значимо-
го снижения функции почек [12].

В связи с  этим цель настоящего исследова-
ния  — оценка распределения АИП на репрезен-
тативной выборке населения города Краснояр-
ска и  Березовского района Красноярского края, 
сформированной в  рамках эпидемиологического 
исследования ЭССЕ-РФ (Эпидемиология сердеч-
но-сосудистых заболеваний и  их факторов риска 
в  регионах Российской Федерации), и  выявление 
возможных ассоциаций между показателями АИП, 
различными сердечно-сосудистыми заболеваниями 
и метаболическими параметрами.

Материал и методы
Работа выполнена на случайной репрезентатив-

ной выборке из 1603 жителей города Красноярска и  Бе-

резовского района Красноярского края в  возрасте 25-64 
лет, сформированной в  рамках исследования ЭССЕ-РФ 
[13, 14] и включавшей 652 (39,4%) мужчины и 951 (60,6%) 
женщину. Исследование осуществлялось в  соответствии 
с  принципами Хельсинкской декларации, было одобре-
но локальным этическим комитетом КрасГМУ им. проф. 
В. Ф. Войно-Ясенецкого. Всеми членами выборки подпи-
сано информированное согласие на участие в исследова-
нии и пройдено анкетирование по стандартизированному 
опроснику из 12 модулей [15], офисное измерение артери-
ального давления (АД) и антропометрия. АД определялось 
в положении сидя обученным медицинским персоналом 
на правой руке двукратно с  пятиминутным перерывом 
с  помощью автоматического измерителя фирмы Omron. 

Забор крови для биохимического исследования осу-
ществлялся из локтевой вены натощак (период голода-
ния 10-12 ч). После центрифугирования плазма замора-
живалась и отправлялась в ФГБУ НМИЦ терапии и про-
филактической медицины (г. Москва), где с  по мощью 
автоматического анализатора Abbott Architect 8000 опре-
делялись показатели липидного профиля и уровень кре-
атинина. Электрокардиограмму (ЭКГ) регистрировали 
в  покое в  положении лежа в  12 отведениях с  помощью 
компьютерной системы Medset PADSY. За артериаль-
ную гипертонию (АГ) принимали уровень офисного АД 
≥140/90 мм рт.ст. или указание на предшествующий при-
ем антигипертензивных препаратов. Наличие перенесен-
ного инфаркта миокарда (ИМ) и  инсульта выявлялось 
анамнестически, наличие ИБС основывалось на резуль-
татах опросника Роуза [15], анализа ЭКГ с применением 
Миннесотского кода [16], а  также в  случае положитель-
ного ответа на вопрос анкеты “Говорил ли Вам врач, что 
у Вас имеется ишемическая болезнь сердца?”.

Нарушение функции почек регистрировалось при 
показателях скорости клубочковой фильтрации (СКФ), 
вычисленной по формуле CKD-EPI, <90 мл/мин/1,73 м2. 
АИП вычислялся по формуле: АИП=lg ТГ/ХС ЛВП. При 
этом выделяли группы низкого, среднего и высокого рис-
ка, согласно Dobiásová M. (2006): низкий риск — АИП не 
менее -0,3 и не более 0,1; средний риск — АИП от 0,1 до 
0,24; высокий риск — АИП >0,24 [17].

Статистическая обработка полученных данных выпол-
нена в программах IBM SPSS v22 и Microsoft Excel 2021. Вы-
числена распространенность (в % от всех членов выборки 
или группы с 95% доверительными интервалами) АГ, ИБС, 
ИМ, инсульта и нарушения функции почек в целом по вы-
борке и в группах с различным риском по значению АИП. 
Различия между группами проверялись по критерию χ2 
с поправкой Йетса и считались значимыми при p≤0,05.

Результаты
В зависимости от значения АИП 73,5% членов 

выборки оказались в  группе низкого риска (АИП 
<0,10), 10,4% отнесены к  среднему риску (АИП 
в диапазоне 0,10-0,24) и 16,1% обследованных име-
ли высокий риск сердечно-сосудистых событий 
(АИП >0,24) (рисунок 1).

У 14,7% (13,8;15,6) членов выборки обнаружи-
лась ИБС и  у  11,4% (9,8;13,0)  — уменьшение рас-
четной СКФ <90 мл/мин/1,73 м2. В распространен-
ности этих состояний не обнаружилось значимых 

73,5%

10,4%

16,1%

Низкий риск
Средний риск
Высокий риск

Рис. 1     Распределение выборки по степени риска, исходя из вычис-
ленного АИП.
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различий между группами риска по АИП: p=0,082 
для ИБС и p=0,796 для нарушения функции почек.

На наличие ИМ или инсульта в  анамнезе ука-
зали 2,5% (1,7;3,3) и  4,3% (3,3;5,3) участников ис-
следования, соответственно. При этом распростра-
ненность перенесенного ИМ в  группе среднего 
и высокого риска по АИП оказалась значимо выше, 
чем в группе низкого риска (р=0,024). В то же время 
различий между группами среднего и высокого рис-
ка выявлено не было (рисунок 2). Подобная карти-
на наблюдалась и в отношении распространенности 
инсульта: при отсутствии различий между группами 
среднего и высокого риска по АИП оба показателя 

значимо превосходили распространенность инсуль-
та в группе низкого риска (р=0,024) (рисунок 2).

Более убедительно менялась распространен-
ность АГ в  зависимости от увеличения риска по 
АИП. При общей распространенности в  выбор-
ке на уровне 49,4% (46,9;51,9), зарегистрировано 
закономерное увеличение данного показателя от 
42,6% (39,7;45,5) в  группе низкого риска до 71,4% 
(65,8;77,0) в группе высокого риска по АИП с высо-
кой статистической значимостью различий (p<0,001 
во всех случаях) (рисунок 2).

Дополнительно проведен анализ распространен-
ности различных сочетаний АГ и повышения уровня 

42,6%

63,1%

71,4%

1,9%
5,0% 3,6%3,4%

6,9% 6,5%

Низкий риск Средний риск Высокий риск

Низкий риск Средний риск Высокий риск
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0,0%

26,8%

15,6%
11,7%

28,4%

40,0%

45,2%
%

АГ + ЛНП <3,0 ммоль/л
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Рис. 2      Распространенность значимых клинических состояний в зависимости от риска по АИП.
Примечание: различия для ИМ и инсульта — между группой среднего и низкого, а также между группой высокого и низкого риска по АИП 
значимы (р=0,024), при сопоставлении группы среднего и высокого риска отличий не выявлено. Для АГ различия значимы для всех срав-
ниваемых групп (р<0,001). 

Рис. 3     Распространенность АГ, повышения ЛНП и их сочетания в группах риска по АИП.
Примечание: различия значимы для всех сравниваемых групп риска по АИП. 
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ХС ЛНП в  зависимости от степени риска по АИП 
(рисунок 3). Выявлено статистически значимое уве-
личение доли пациентов с комбинацией АГ + повы-
шенный уровень ХС ЛНП по мере увеличения сте-
пени риска по АИП — с 28,4% (25,8;31,0) при низком 
риске до 45,2% (39,0;51,4) при высоком. В противопо-
ложность этому, доля лиц как с изолированной АГ, 
так и нормотензивных субъектов с повышенными по-
казателями ХС ЛНП, закономерно снижалась по ме-
ре увеличения степени риска по АИП.

Обсуждение
При расчете показателя АИП получилось, что 

основная масса обследованной выборки может 
быть отнесена к  группе низкого риска (73,5%), на 
долю среднего и  высокого риска пришлось сум-
марно 26,5%. При этом именно в  группах средне-
го и высокого риска, оцененного по уровню АИП, 
распространенность ИМ и инсультов оказалась су-
щественно выше по сравнению с обследуемыми из 
группы низкого риска. Распространенность АГ за-
кономерно и статистически значимо возрастала (от 
42,6 до 71,4%) по мере увеличения риска, рассчи-
танного на основании АИП. Аналогичным образом 
менялась и распространенность сочетания АГ и по-
вышенного уровня ХС ЛНП  — от 28,4% у  субъек-
тов с  низким риском по АИП до 45,2% среди лиц 
с  высоким риском по АИП. Напротив, доля об-
следуемых, имеющих АГ без повышения ХС ЛНП, 
а также тех, у кого регистрировались показатели ХС 
ЛНП выше нормы, но с нормальным уровнем АД, 
закономерно и  значимо снижалась по мере увели-
чения степени риска, рассчитанного по АИП. 

В то же время, значимого влияния степени 
риска по АИП на распространенность ИБС и сни-
женной расчетной СКФ обнаружено не было. 

Полученные данные свидетельствуют в  пользу 
того, что АИП может быть расценен как дополни-
тельный расчетный параметр липидного обмена 
и  маркер неблагоприятных сердечно-сосудистых 
событий (ИМ, инсультов). 

С нашей точки зрения его применение осо-
бенно оправданно у  лиц, при рутинном биохими-
ческом исследовании которых ХС ЛНП находится 
в  пределах нормальных значений. Имеются до-
казательства тесной корреляционной связи между 
отношением ТГ/ХС ЛНП и  его расчетным произ-
водным — АИП (десятичным логарифмом отноше-
ния ТГ/ХС ЛНП) и содержанием, так называемых, 
мелких плотных частиц ЛНП — sdLDL (small, dense 
Low-Density Lipoprotein) [5, 18]. Многочисленными 
исследованиями также показано, что sdLDL могут 
рассматриваться в  качестве независимого фактора 
риска атеросклероза и  предиктора атеросклероти-
ческих сердечно-сосудистых заболеваний [19-23]. 
Важно отметить, что уровень sdLDL способен по-
вышаться даже при нормальном содержании ХС 

ЛНП и тем самым утяжелять сердечно-сосудистый 
риск [24]. К  сожалению, вследствие сложности 
и  высокой стоимости методик прямое определе-
ние уровня sdLDL малодоступно для повседневной 
клинической практики, к  тому же, оставляет же-
лать лучшего степень имеющейся стандартизации 
[25]. С прагматичной точки зрения более перспек-
тивным выглядит поиск иных, более доступных 
для широкого применения липидных параметров 
и  индексов для адекватной оценки резидуального 
риска, обусловленного компонентами дислипиде-
мии в дополнение к классическому показателю ХС 
ЛНП, хотя по-прежнему дискуссии о безоговороч-
ном преимуществе какого-либо одного из них оста-
ются актуальными [26].

Примечательно, что в  уже упомянутой работе 
Quispe R, et al. [18] на материале, включавшем >1,3 
млн обследуемых, была выявлена тесная корреля-
ционная связь между отношением ТГ/ХС ЛНП 
(производным которого является АИП) и  не толь-
ко повышенным содержанием sdLDL, но и  уров-
нем ХС неЛВП. Последний показатель, как из-
вестно, положен в  основу новой шкалы SCORE 2 
(Systematic Coronary Risk Evaluation), детально из-
ложенной в  рекомендациях Европейского кардио-
логического общества по сердечно-сосудистой про-
филактике 2021г [27]. 

Гипотетически на основании определения по-
вышенного АИП можно ожидать дополнительное 
выявление больных высокого риска среди той груп-
пы пациентов, у  которых отмечается начальная 
тенденция к повышению уровня ТГ и снижения со-
держания в крови ХС ЛВП (формально не выходя-
щих за пределы нормального диапазона), а именно 
у  лиц с  хронической болезнью почек, ожирением, 
метаболическим синдромом, сахарным диабетом. 
Но этот вопрос может быть прояснен в  процессе 
дальнейших исследований.

Ограничения исследования. Исследование носи-
ло одномоментный характер получения данных, без 
проспективного наблюдения.

Заключение
Таким образом, АИП является простым рас-

четным лабораторным показателем, характеризую-
щим атерогенные свойства плазмы. На материале 
когорты обследуемых в  Красноярском крае по-
вышенный уровень АИП ассоциируется с  повы-
шенной распространенностью ИМ и  инсультов. 
Определение АИП может быть особенно полез-
ным в  случае нормальных исходных показателей 
ХС ЛНП, но с тенденцией к повышению уровня ТГ 
и снижению содержания ХС ЛВП.

Отношения и деятельность: все авторы заявляют 
об отсутствии потенциального конфликта интере-
сов, требующего разрешения в данной статье. 
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В настоящее время установлено, что психосоциальные факторы 
риска в значительной мере отягощают течение сердечно-сосудис-
тых заболеваний (ССЗ) и  снижают приверженность больных к  ле-
чению. Для пациентов с  ССЗ характерна высокая коморбидность 
с  тревожными расстройствами, которая может достигать 50-60%. 
Наличие сопутствующих тревожных расстройств серьезно ухудша-
ет прогноз ССЗ. Результаты проведенных исследований показа-
ли, что наличие повышенной тревожности повышает вероятность 
фатального инфаркта миокарда в  1,9 раз, внезапной смерти в  4,5 
раза. Поэтому коррекция психосоциальных факторов, в  частности 
тревожной симптоматики, должна стать важной составляющей те-
рапии пациентов с  ССЗ. Проведенные исследования показывают, 
что применение фабомотизола у  пациентов с  ССЗ и  сопутствую-
щими тревожными расстройствами уменьшает проявления трево-
ги, отмечается выраженная положительная динамика соматиче-
ской патологии, что имеет важное значение для улучшения течения 
и прогноза ССЗ. Накопленный опыт клинического применения пре-
парата фабомотизол позволяет рекомендовать его как препарат 
выбора для лечения пациентов с тревогой и ССЗ.

Ключевые слова: сердечно-сосудистые заболевания, тревога, па-
циент, коморбидность, фабомотизол, афобазол.
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It has now been established that psychosocial risk factors 
significantly worsen the course of cardiovascular diseases (CVDs) 

and reduce patients’ adherence to treatment. Patients with CVDs are 
characterized by a high prevalence of anxiety comorbidities, which 
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АГ — артериальная гипертензия, АД — артериальное давление, ИБС — ишемическая болезнь сердца, ИМ — инфаркт миокарда, ОР — отношение рисков, ОШ — отношение шансов, ССЗ — сердечно-сосудис-
тые заболевания, ТР — тревожные расстройства, ФР — факторы риска.

На сегодняшний день сердечно-сосудистые 
заболевания (ССЗ) продолжают занимать ведущее 
место в структуре заболеваемости и смертности на-
селения РФ. При этом развитие ССЗ и  их течение 
тесно связано с  образом жизни людей и  такими 
факторами риска (ФР), как курение, нездоровое 
питание, недостаточная физическая активность, 
злоупотребление алкоголем, избыточная масса те-
ла и ожирение, а  также психосоциальными факто-
рами. Коррекция этих модифицируемых факторов 
позволяет снизить риск ССЗ и смерти от них. Вклад 
широкой пропаганды здорового образа жизни 
и коррекции ФР на уровне популяции в снижение 
смертности от ССЗ составляет от 44 до 60% [1].

В Национальных рекомендациях “Кардио-
васкулярная профилактика 2017” существенное 
внимание уделено популяционной стратегии про-
филактики ССЗ, различным аспектам здорово-
го образа жизни и  важности его соблюдения с  са-
мого раннего возраста для сохранения здоровья, 
консультированию по ФР как у  кардиологических 
больных, так и у здоровых лиц с повышенным сер-
дечно-сосудистым риском. Особое внимание уде-
ляется психосоциальным факторам, роль которых 
широко изучена в мире, но в России в течение дли-
тельного времени оставалась недооцененной в  об-
щей медицинской практике. 

В настоящее время установлено, что психо-
социальные ФР в  значительной мере отягощают 
клиническое течение ССЗ, существенно снижают 
приверженность больных к лечению, ухудшают ка-
чество их жизни, увеличивают риск инвалидизации 
и  расходы системы здравоохранения. Кроме того, 
они выступают в качестве барьеров к модификации 
образа жизни (с  целью коррекции традиционных 

ФР) у  здоровых лиц, лиц с  высоким сердечно-со-
судистым риском и больных ССЗ [1]. Информация 
о  важности выявления психосоциальных ФР и  их 
коррекции представлена в  Российских и  Европей-
ских клинических рекомендациях (таблица 1).

К психосоциальным факторам, являющимся 
независимыми ФР развития ССЗ, неблагоприятных 
исходов и смерти от ССЗ, относятся: низкий соци-
ально-экономический статус, острый и хронический 
стресс, низкая социальная поддержка, враждеб-
ность, для некоторых типов личности тревожные 
и  депрессивные состояния [1]. Особую сложность 
представляет выявление таких пограничных нервно-
психических расстройств, как тревожные состояния, 
что связано с неспецифичностью их психоэмоцио-
нальных и  соматовегетативных проявлений, стиг-
матизацией психиатрической помощи и  недостат-
ком знаний о психических расстройствах среди на-
селения и врачей терапевтических специальностей, 
а  также недостаточной доступностью психиатриче-
ской помощи в некоторых регионах РФ.

В настоящее время значительная распростра-
ненность тревожных расстройств (ТР) в  клини-
ческой практике не вызывает сомнений, однако 
значения этого показателя различаются не только 
между странами, но и  зачастую внутри них, что 
в  определенной степени обусловлено несвоевре-
менным выявлением этих состояний или недоста-
точным вниманием к данной проблеме со стороны 
врачей общей практики, которые являются первым 
звеном обращения любого пациента. В среднем, по 
обобщенным данным проведенных исследований, 
распространенность ТР в  течение 1 года составля-
ет 12,6-17,2%, а в течение жизни — 14,6-24,9% [2-4]. 
У  пациентов общесоматических учреждений рас-

can reach 50-60%. The presence of concomitant anxiety disorders 
seriously worsens the prognosis of CVDs. The results of studies 
showed that anxiety increases the risk of fatal myocardial infarction 
and sudden death by 1,9 times and 4,5 times, respectively. Therefore, 
the correction of psychosocial factors, in particular anxiety symptoms, 
should be an important component of the treatment of patients with 
CVDs. The conducted studies show that the use of fabomotizole in 
patients with CVD and concomitant anxiety disorders reduces the 
anxiety manifestations. In addition, a pronounced improvement of 
somatic status is recorded, which is important for improving the 
course and prognosis of CVDs. The accumulated experience of 
fabomotizole use makes it possible to recommend it for the treatment 
of patients with anxiety and CVDs.
Keywords: cardiovascular disease, anxiety, patient, comorbidity, 
fabomotizole, afobazole.
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пространенность отдельных симптомов тревоги, по 
некоторым данным, составляет 28-76% в  зависи-
мости от контингента обследуемых и применяемых 
диагностических инструментов [5]. Частота психо-
соматических расстройств с  соматизированными 
и  тревожными проявлениями также достаточно 
высока и колеблется среди населения от 15 до 50%, 
а в общемедицинской практике — от 30 до 57% [6].

Важное медико-социальное значение ТР и тре-
воги, как составляющей психосоматической па-
тологии, обусловлено негативным влиянием на 
течение и  прогноз сопутствующей соматической 
патологии, качество жизни и социальное функцио-
нирование пациентов. В значительной степени это 
определяется длительностью течения подобных по-
граничных расстройств и склонностью к рецидиви-
рованию и прогрессированию, особенно при нали-
чии постоянно действующих психотравмирующих 
факторов, в качестве которых можно рассматривать 
наличие хронического соматического заболевания 
(например, ССЗ). 

Для ССЗ характерна особо высокая комор-
бидность с  ТР: при ишемической болезни сердца 
(ИБС) и  артериальной гипертензии (АГ) их ча-
стота может достигать 50-60% [7-10]. По данным 
проведенной в  2018г всероссийской клинико-эпи-
демиологической программы КОМЕТА (Клини-
ко-эпидемиОлогическая програМма изучЕния 
психосоциальных факТоров рискА в кардиологиче-
ской практике у больных артериальной гипертоний 
и  ишемической болезнью сердца), сопутствующая 
тревожная симптоматика различной степени вы-
раженности присутствовала у 47,2% пациентов с АГ 
и ИБС [11]. В ходе многоцентрового эпидемиологи-

ческого исследования ЭССЕ-РФ (Эпидемиология 
сердечно-сосудистых заболеваний и  их факторов 
риска в  регионах Российской Федерации) распро-
страненность тревоги и депрессии у пациентов ам-
булаторной сети составляла, соответственно, 46,3 
и  25,6% от общего количества испытуемых, при 
этом более чем 1/3 от повышенного уровня этих 
показателей составляли лица с  клинически значи-
мым уровнем выраженности симптомов [12].

Проведенные исследования показывают, что 
ТР оказывают негативное влияние на течение 
и прогноз ССЗ [8] (таблица 2). Нарушения, возни-
кающие при ТР, могут приводить к ускорению про-
грессирования атеросклероза, повышению тонуса 
коронарных сосудов, увеличению нестабильности 
атеросклеротических бляшек, увеличению склон-
ности к тромбообразованию и способствовать утя-
желению течения ИБС [13]. Установлена тесная 
взаимосвязь ТР с  кризовым течением АГ, а  также 
с  высокой распространенностью гипертрофии ле-
вого желудочка и  повышенным уровнем катехо-
ламинов в  крови [14, 15]. Тревожно-депрессивные 
расстройства ассоциированы с  более значимыми 
нарушениями суточного профиля артериально-
го давления (АД) в  виде недостаточного снижения 
в ночные часы (non-dipper), более высокими значе-
ниями среднесуточных показателей АД по данным 
суточного мониторирования, большей нагрузкой 
давлением, вариабельностью АД [15]. Психоэмо-
циональные тревожные нарушения могут не только 
ухудшать течение и прогноз заболевания, но и сни-
жать эффективность антигипертензивной медика-
ментозной терапии и способствовать прогрессиро-
ванию гипертонической болезни [16].

Таблица 1
Информация о роли психосоциальных ФР в клинических рекомендациях

Клинические рекомендации Информация о роли психосоциальных ФР
Национальные рекомендации 
“Кардиоваскулярная профилактика 2017”

Некоторые психосоциальные факторы являются независимыми ФР развития ССЗ, 
неблагоприятных исходов и смерти от ССЗ.
Тревожные состояния являются независимыми ФР ИБС, кардиальных осложнений 
и смерти после ИМ.
Рекомендовано выявление психосоциальных ФР с помощью стандартизированных 
опросников (шкалы SCORE, HADS, PHQ-2-9) и их коррекция  немедикаментозными, 
медикаментозными (при тревожных расстройствах легкой степени  назначаются 
 бензодиазепиновые транквилизаторы короткими курсами, либо гидроксизин, 
 этифоксин, фабомотизол) и комбинированными методами.

Клинические рекомендации Минздрава России 
“Стабильная ишемическая болезнь сердца”, 
2020г

Стресс, тревога являются главными модифицируемыми ФР развития ИБС. Основой 
консервативного лечения стабильной ИБС является устранение модифицируемых ФР 
и комплексная медикаментозная терапия.

Клинические рекомендации Минздрава России 
“Артериальная гипертензия у взрослых”, 2020г

Психологический стресс, в т.ч. жизненное истощение являются модифицируемыми 
ФР ССЗ.

Рекомендации Европейского общества 
кардиологов по профилактике ССЗ 
в клинической практике, 2021г

Психосоциальный стресс связан с риском развития ССЗ.

Примечание: ИБС — ишемическая болезнь сердца, ИМ — инфаркт миокарда, ССЗ — сердечно-сосудистые заболевания, ФР — факторы 
риска, SCORE — Systematic Coronary Risk Evaluation, HADS — The hospital anxiety and depression scale (госпитальная шкала тревоги и де-
прессии), PHQ — Patient Health Questionnaire.
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В исследовании Framingham Study было по-
казано, что тревога и напряженность являются ФР 
инфаркта миокарда (ИМ) и ИБС у женщин, а в ис-
следовании Normative Aging study — что хроническая 
тревога является независимым ФР ИМ у  мужчин: 
при наличии хронического беспокойства, особенно 
связанного с социальными причинами, отношение 
рисков (ОР) нефатального ИМ составляет 2,41, фа-
тальных и нефатальных клинических событий, свя-
занных с ИБС — 1,48 [17-19]. Наличие повышенной 
тревожности повышает вероятность фатального ИМ 
в 1,9 раза, внезапной смерти — в 4,5 раза [20]. Мно-
гофакторный анализ выявил наиболее тесную связь 
между тревожно-фобическими расстройствами 
и  фатальными клиническими событиями, связан-
ными с ИБС — ОР 2,45-3,77 и, особенно внезапной 
сердечной смертью — ОР 6,08 [20]. Кроме того, было 
показано, что повышенный уровень тревоги повы-
шает частоту осложнений острого ИМ (повторного 
ИМ, ишемии, стойкой желудочковой тахикардии/
фибрилляции, смерти) [21].

В Клинических рекомендациях Минздрава 
России “Стабильная ишемическая болезнь сердца” 
и  “Артериальная гипертензия у  взрослых” стресс 
и  тревога указаны как модифицируемые ФР ССЗ. 
В  Национальных рекомендациях по кардиоваску-
лярной профилактике, разработанных Комитетом 
экспертов в  2017г, указывается, что тревожные со-
стояния являются независимым ФР развития ССЗ 
и, в  частности, ИБС, кардиальных осложнений 
(отношение шансов (ОШ) 1,7) и смерти после ИМ 
(ОШ 1,2); эти психосоциальные ФР в значительной 
мере отягощают клиническое течение ССЗ, суще-
ственно снижают приверженность больных к  ле-
чению, ухудшают качество их жизни, увеличивают 
риск инвалидизации и  расходы системы здравоох-
ранения. По данным метаанализа 20 проспектив-
ных исследований, включавших ~250 тыс. исходно 
здоровых лиц, наличие тревожной симптоматики 
ассоциировалось с повышенным риском последую-
щего развития ИБС и смерти от нее [1].

Таким образом, коррекция психосоциальных 
факторов, в  частности, тревожной симптоматики, 
с  использованием как психотерапии, так и  меди-
каментозного лечения, рекомендована как важная 
составляющая ведения пациентов с ССЗ. Для фар-
макотерапии тревожных состояний рекомендовано 
применение антидепрессантов новых поколений 
и небензодиазепиновых анксиолитиков, не вызыва-
ющих привыкания, в частности, фабомотизола [1].

Фабомотизол является селективным небен-
зодиазепиновым анксиолитиком, оказывающим 
выраженное противотревожное действие, анало-
гичное диазепаму, в отношении психических и со-
матических проявлений тревоги, не сопровождаю-
щееся явлениями седации, миорелаксации, когни-
тивного дефицита, привыкания и  зависимости, и, 
поэтому, может применяться в течение длительного 
времени [22]. Фабомотизол не вызывает системных 
побочных эффектов и не взаимодействует с лекар-
ственными препаратами, применяющимися для 
лечения ССЗ, и  может применяться у  пациентов 
с коморбидными ТР и ССЗ [16, 23-31]. Эффектив-
ность и безопасность фабомотизола изучены в мно-
гочисленных исследованиях и  программах клини-
ческого наблюдения (>  80 публикаций, с  участием 
>4500 пациентов). Полученные данные подтверж-
дают эффективность фабомотизола при широком 
спектре ТР, психосоматических и  соматоформных 
расстройств, а  также благоприятный профиль без-
опасности, в т.ч. при длительном применении.

При этом у  пациентов с  соматическими забо-
леваниями, на течение которых оказывают влияние 
психогенные факторы, применение фабомотизола 
способно приводить к улучшению течения этих за-
болеваний. Терапевтическая эффективность пре-
парата была подтверждена в  ряде клинических ис-
следований у  пациентов с  ССЗ и  сопутствующими 
тревожными состояниями. В частности, в открытом 
рандомизированном исследовании у  128 женщин 
пожилого возраста с  гипертонической болезнью II-
III стадии назначение фабомотизола позволило бо-

Таблица 2
Влияние ТР на механизмы патогенеза ССЗ

Увеличение нестабильности атеросклеротической бляшки, ускорение прогрессирования атеросклероза
Повышение склонности к тромбообразованию
Повышение тонуса коронарных сосудов
Увеличение тяжести течения ИБС
Нарушение суточного профиля АД
Снижение эффективности антигипертензивной терапии и прогрессирование гипертонической болезни
Кризовое течение АГ
Высокая распространенность гипертрофии левого желудочка и повышенный уровень катехоламинов в крови
Повышенная вероятность фатального ИМ
Повышенный риск внезапной сердечной смерти
Снижение приверженности к лечению

Примечание: АД — артериальное давление, ИБС — ишемическая болезнь сердца, ИМ — инфаркт миокарда.
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лее эффективно снизить клиническое АД, среднесу-
точные показатели, среднедневные, средненочные, 
максимальные и минимальные показатели систоли-
ческого АД, диастолического АД и прессорную на-
грузку (индекс времени систолического АД и индекс 
времени диастолического АД за ночь и  день) [16].

В ходе Всероссийской клинико-эпидемиологи-
ческой программы КОМЕТА [32] применение фа-
бомотизола в  течение 6 нед. у  367 пациентов с  АГ 
и ИБС и повышенным уровнем тревоги привело не 
только к  купированию тревожной симптоматики, 
но и  к  более быстрой редукции следующих сома-
тических жалоб: боли в области сердца, учащенное 
сердцебиение, одышка; а  также жалоб на голово-
кружение, головные боли, плохой сон, снижение 
концентрации внимания, повышенную утомляе-
мость, плохое настроение, раздражительность.

В исследовании с участием 300 пациентов в воз-
расте 35-80 лет с эссенциальной АГ и повышенным 
уровнем тревоги длительное курсовое применение 
фабомотизола (по 30 мг/сут. в течение 4 нед., с по-
втором курса через каждые 2 мес.) в течение 1,5 лет 
привело не только к достоверно более выраженно-
му снижению уровня систолического АД (со 165,8 
до 130,8 мм рт.ст.), но и к снижению частоты госпи-
тализаций по сердечно-сосудистым показаниям в 3 
раза, по сравнению с  пациентами, получавшими 
только стандартную терапию ССЗ [31].

В ходе рандомизированного сравнительного 
исследования с участием 145 пациентов с ИБС и АГ 
при применении фабомотизола отмечается более 
выраженная динамика соматической патологии по 
сравнению с контрольной группой, получавшей по 
требованию феназепам/корвалол/валокордин:

— снижение числа ангинозных приступов в сут.,
— уменьшение количества и продолжительно-

сти эпизодов болевой и  безболевой ишемии мио-
карда, наджелудочковых экстрасистол и тахикардии 
за сут. по данным холтеровского мониторирования,

— достижение контроля АД (меньшие значения 
среднесуточного, среднедневного и средненочного АД), 

— более быстрое развитие антиангинального, 
антиаритмического и антигипертензивного эффекта. 

На фоне применения фабомотизола отмечается 
также уменьшение числа лекарственных средств, при-
нимаемых в течение дня. Анксиолитический эффект 
фабомотизола (уменьшение чувства “дрожи во всем 
теле” и  чувства тревоги в  сравнении с  контрольной 
группой в 1,3 раза, раздражительности, беспокойства, 
нарушений сна в 1,4 раза; страха в 1,5 раза), оказывает 
положительное влияние и на течение сопутствующих 
заболеваний, что способствует сокращению сроков го-
спитализации у больных основной группы — 12,1±0,3 
vs 15,3±0,5 сут. в контрольной группе [32].

При длительном применении фабомотизола 
в течение 26 нед. у пациентов с ССЗ (АГ, ИБС, арит-
мии) и сопутствующими тревожно-депрессивными 

расстройствами отмечается более выраженная по-
ложительная динамика редукции соматической па-
тологии по сравнению с контрольной группой, по-
лучавшей только стандартную терапию: снижение 
частоты приступов стенокардии/кардиалгий, гипер-
тонических кризов/подъемов АД, эпизодов арит-
мии, обращений к врачам и повторных госпитализа-
ций (различия статистически значимы) [33].

Таким образом, полученные в  исследованиях 
результаты подтверждают целесообразность при-
менения фабомотизола у пациентов с ССЗ и сопут-
ствующими тревожными состояниями  — как для 
нормализации их психоэмоционального статуса, 
так и для улучшения течения и прогноза сердечно-
сосудистой патологии.

Заключение экспертного совета
1. Доказанный факт влияния ТР на прогноз 

по основному заболеванию у  пациентов с  сердеч-
но-сосудистой патологией обусловливает необхо-
димость применения препаратов, направленных на 
коррекцию психоэмоциональных факторов, на ши-
роком популяционном уровне и в ежедневной кли-
нической практике, что представляется важнейшим 
условием снижения заболеваемости ССЗ, улучше-
ния их течения и прогноза.

2. Особое значение среди психоэмоциональ-
ных факторов имеют ТР  — психопатологические 
синдромы при невротических, связанных со стрес-
сом, а  также личностных и  других более тяжелых 
психических и  психосоматических расстройствах, 
в  связи с  доказанным их влиянием на увеличение 
вероятности фатального ИМ в 1,9 раза, риска вне-
запной смерти — в 4,5 раза. 

3. Принимая во внимание тот факт, что в силу 
специфической клинической картины ТР больные, 
прежде всего, обращаются к  врачам общемедицин-
ской практики: кардиологам, терапевтам, неврологам 
и  другим специалистам, становится особенно акту-
альной разработка стандартизированной методики 
выявления и коррекции психосоциальных факторов 
в  ежедневной клинической практике для снижения 
заболеваемости ССЗ, улучшения течения и прогноза 
у пациентов с ССЗ, а также необходимость проведе-
ния психиатрами обучающих циклов и конференций 
для врачей общей практики и терапевтов.

4. Выбор препарата этиотропной терапии должен 
учитывать соотношение риск/польза, профиль безопас-
ности и противопоказания для каждого пациента с ССЗ.

5. Накопленный опыт клинического применения 
препарата фабомотизол (Афобазол) позволяет реко-
мендовать его как препарат выбора для лечения паци-
ентов с тревогой и ССЗ.

6. В сроки до конца 2022г с  целью снижения 
заболеваемости ССЗ и  улучшения течения и  про-
гноза у пациентов с ССЗ рабочей группе экспертов 
рекомендовано разработать методику выявления 
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и  коррекции психосоциальных факторов в  еже-
дневной клинической практике и  создать проект 
методических рекомендаций.

Отношения и деятельность: все авторы заявляют 
об отсутствии потенциального конфликта интере-
сов, требующего раскрытия в данной статье. 
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Альтернативные сосудистые доступы в условиях 
электрофизиологических операционных: 
фокус на качество жизни пациентов в раннем 
послеоперационном периоде
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Фибрилляция предсердий является наиболее распространенным 
нарушением сердечного ритма, заболеваемость которой увели-
чивается параллельно с  прогрессирующим старением населения. 
Фибрилляция предсердий ухудшает прогноз пациентов и  значи-
тельно снижает качество жизни. Совершенствование технических 
и  методических аспектов катетерных процедур приводит к  их ши-
рокому внедрению в клиническую практику как с целью профилак-
тики эмболических осложнений, так и  в  тактике контроля ритма. 
Необходимость обеспечения доступов к  магистральным сосудам, 
чаще к бедренным венам, использование интродьюсеров большо-
го диаметра, а  также агрессивных режимов антитромботической 
терапии в  послеоперационном периоде выводит на первый план 
локальные осложнения катетерных процедур и  диктует необходи-
мость сохранения пациентами горизонтального положения тела для 
достижения стабильного гемостаза. Использование ультразвуковой 
визуализации позволяет снизить количество сосудистых осложне-
ний до минимальных значений. Однако длительная иммобилизация 
нередко ведет к  развитию болевого синдрома в  спине, задержке 
мочеиспускания, развитию инфекционных осложнений, что больше 
выражено в популяции пациентов старшего возраста. С целью сни-
жения времени иммобилизации были разработано множество си-
стем для гемостаза, не лишенных недостатков и требующих допол-
нительных расходов на лечение пациента. В этой связи разработка 
и внедрение в клиническую практику новых видов сосудистого до-
ступа для улучшения качества жизни в раннем послеоперационном 

периоде видится актуальным. С данной целью проводится рандоми-
зированное исследование, в котором сравниваются эффективность 
и безопасность дистального бедренного доступа, позволяющего ак-
тивизировать пациентов в наиболее ранние сроки после операции. 
Ключевые слова: фибрилляция предсердий, качество жизни, 
катетерная аблация, радиочастотная аблация, криобаллонная 
изоляция устьев легочных вен, имплантация окклюзирующего 
устройства ушка левого предсердия, антикоагулянтная терапия, 
ультразвуковое исследование, сосудистые осложнения.
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Alternative vascular accesses in electrophysiological operating rooms: focus on the quality of life  
in the early postoperative period
Abdullaev A. M., Davtyan K. V., Kharlap M. S.
National Medical Research Center for Therapy and Preventive Medicine. Moscow, Russia

Atrial fibrillation is the most common arrhythmia, the incidence of which 
increases in parallel with the progressive aging of the population. Atrial 
fibrillation worsens the prognosis of patients and significantly reduces 
the quality of life. Improvement of the technical and methodological 
aspects of catheter procedures leads to their widespread introduction 
into clinical practice both for the prevention of embolic events and for 
rhythm control. The need to provide access to the main vessels, more 
often to the femoral veins, the use of large bore introducers, as well 
as aggressive regimens of antithrombotic therapy in the postoperative 

period, bring to the fore local complications of catheter procedures 
and necessitates to maintain a horizontal position to achieve stable 
hemostasis. The use of ultrasound imaging can significantly reduce the 
number of vascular events. However, long-term immobilization often 
leads to back pain, urinary retention, and infectious complications, 
which is more pronounced in the older patient population. In order 
to reduce the immobilization time, many hemostasis systems have 
been developed, which have disadvantages and require additional 
costs for the treatment of patients. In this regard, the development 
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and introduction into clinical practice of novel vascular access types 
to improve the quality of life in the early postoperative period seems 
relevant. For this purpose, a randomized study is conducted, which 
compares the efficacy and safety of the distal femoral access, which 
makes it possible to activate patients as soon as possible after surgery.
Keywords: atrial fibrillation, quality of life, catheter ablation, radiofre-
quency ablation, cryoballoon pulmonary vein isolation, left atrial 
appendage occlusion, anticoagulant therapy, ultrasound, vascular 
complications.
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ДИ — доверительный интервал, КЖ — качество жизни, УЗИ — ультразвуковое исследование, ФП — фибрилляция предсердий, RR — относительный риск (relative risk).

Ключевые моменты
Что известно о предмете исследования?

•  Фибрилляция предсердий  — наиболее распро-
страненное нарушение сердечного ритма, ха-
рактеризующееся прогрессирующей заболевае-
мостью.

•  Катетерные методы лечения прочно утвердили 
позиции во всех стратегиях ведения пациентов 
с фибрилляцией предсердий.

•  Использование ультразвуковой диагностики 
при сосудистых доступах позволяет значительно 
уменьшить количество локальных осложнений.

Что добавляют полученные результаты? 
•  Качество жизни (КЖ) пациентов следует рас-

сматривать также в свете особенностей раннего 
послеоперационного периода. 

•  Необходимость в  послеоперационной иммоби-
лизации — основной фактор ухудшения КЖ.

•  Ранняя активизация пациентов позволяет улуч-
шить КЖ пациентов. 

•  Дистальный бедренный венозный доступ — без-
опасный и эффективный вид доступа, не требу-
ющий дополнительных экономических затрат.

Key messages
What is already known about the subject?

•  Atrial fibrillation is the most common cardiac ar-
rhythmia characterized by progressive morbidity.

•  Catheter procedures are established in all strategies 
for managing patients with atrial fibrillation.

•  The use of ultrasound diagnostics in vascular access 
can significantly reduce the number of local com-
plications.

What might this study add? 
•  Quality of life (QoL) of patients should also be re-

garded under the aspect of early postoperative char-
acteristics of the period.

•  The need for postoperative immobilization is the 
main factor in worsening QoL.

•  Early activation of patients improves the quality of 
life of patients.

•  Distal femoral venous access is a safe and effective 
approach that does not require additional economic 
costs.

Введение
Фибрилляция предсердий (ФП) характеризуется 

хаотичной электрической активацией предсердного 
миокарда, приводящей к  снижению его механиче-
ской работы, и  является самым распространенным 
нарушением сердечного ритма [1, 2]. Наибольшая 
заболеваемость фиксируется у лиц с существующей 
кардиоваскулярной патологией: гипертонической бо-
лезнью, сердечной недостаточностью, ишемической 
болезнью сердца, сахарным диабетом, хронической 
болезнью почек и  т.д. [3]. Отмечается глобальный 
рост заболеваемости ФП, связанный со старением 
населения, улучшенной диагностикой, в  т.ч. и  бес-
симптомных форм, совершенствованием методов 
профилактики и лечения фоновой кардиоваскуляр-

ной патологии, а также лучшей выживаемостью па-
циентов с уже установленным диагнозом [4]. 

ФП приводит к  значительному снижению ка-
чества жизни (КЖ) пациентов, увеличению коли-
чества госпитализаций и  ухудшению прогноза для 
жизни [5-7]. С  данным фактом связана большая 
нагрузка на систему здравоохранения: прямые за-
траты на лечение ФП и связанных с ней осложне-
ний в Великобритании составляют до 1% от общих 
расходов на здравоохранение, а в США в 2008г они 
составили от 6 до 26 млрд долларов [8, 9]. 

Динамика заболеваемости в  РФ мало отли-
чается от общемировой. По данным за 2010г за-
болеваемость ФП составляла 1766 на 100 тыс. на-
селения, тогда как за 2017г  — 2536 на 100 тыс. 
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ства, характеристик включенных пациентов, года 
выполнения исследования и т.д. [12, 16]. 

В 2013г опубликованы результаты метаанализа 
осложнений катетерных процедур, включившего 
83236 пациентов. По данным работы, общее ко-
личество осложнений составило 2,4%, причем от-
мечена высокая гетерогенность результатов среди 
включенных работ — наименьший процент фикси-
руется в  крупных рандомизированных исследова-
ниях, что обусловлено участием центров с бóльшим 
стажем [12]. В  метаанализе, оценивающем исходы 
аблации ФП, наибольшая частота осложнений за-
фиксирована в центрах, выполняющих <50 проце-
дур ежегодно [17].

Необходимость доступа к  сосудистым маги-
стралям, использование большого количества ин-
тродьюсеров, агрессивных режимов интра- и  по-
стоперационной антикоагулянтной терапии вы-
водят на первый план локальные осложнения 
катетерных процедур, наблюдающиеся, в  среднем, 
в 3-7% случаев. 

В рандомизированном исследовании CABANA 
(The Catheter Ablation versus Anti-arrhythmic Drug 
Therapy for Atrial Fibrillation) сосудистые осложнения 
наблюдались у  3,9% пациентов основной группы: 
23  гематомы, 11 псевдоаневризм, 4  пневмоторакса 
и 1 инфекционное осложнение [18]. По данным ис-
панского регистра интервенционных катетерных 
процедур сосудистые проблемы имели место у  3% 
пациентов [19]. В итальянском национальном мно-
гоцентровом регистре — у 1,2%: 10 псевдоаневризм 
и 3 случая артериовенозных фистул [20]. 

Проведенный анализ базы данных интервен-
ционных процедур, выполненных в Германии, про-
демонстрировал частоту сосудистых осложнений, 
в  среднем, ~7% в  группе изоляции устьев легоч-
ных вен [21]. Из 517 пациентов, прооперированных 
в институте Джона Хопкинса, сосудистые осложне-
ния наблюдались у 11, причем в 4 случаях потребо-
валось хирургическое лечение [22]. 

В структуре осложнений катетерных процедур 
в  США сосудистые занимают второе место [23]. 
Данные осложнения увеличивают сроки госпита-
лизации пациентов, диктуют необходимость про-
ведения дополнительных диагностических и лечеб-
ных мероприятий, что еще больше увеличивает на-
грузку на систему здравоохранения [24]. 

К основным факторам риска относятся пожи-
лой возраст и  ассоциированная с  ним коморбид-
ность, пол, процедурные особенности, связанные 
со стратегиями сосудистого доступа, количеством 
использованных интродьюсеров, их диаметром 
и  режимом антитромботической терапии [23-25]. 

Вариабельность топографо-анатомических вза-
имоотношений сосудов бедренного треугольника, 
а именно степень перекрытия артерии веной и рас-
положение вены относительно длинной оси арте-

населения, что говорит о  44% увеличении распро-
страненности аритмии [10]. 

Улучшения КЖ добиваются методами восста-
новления синусового ритма и профилактики реци-
дивов ФП, а  улучшения прогноза  — посредством 
профилактики тромбоэмболических осложнений. 
При этом хирургические методики занимают пере-
довые позиции в обеих стратегиях.

Целью обзора является анализ места катетер-
ных технологий в  терапии ФП, локальных ослож-
нений и стратегий их уменьшения, а также их вли-
яния на КЖ пациентов, особенно в раннем послео-
перационном периоде. 

Методологические подходы 
За период 2001 — декабрь 2021гг выполнен по-

иск и  анализ отечественных и  зарубежных баз пу-
бликаций с  помощью электронных баз данных: 
PubMed, MEDLINE, EMBASE, Google Sholar, 
РИНЦ. Поиск осуществлялся по следующим клю-
чевым словам: “atrial fibrillation”, “catheter abla-
tion”, “radiofrequency ablation”, “cryoablation”, “com - 
pli cation of catheter ablation”, “ultrasound-gui ded 
puncture”, “US-guided puncture of femoral vein”. По-
иск охватывал все публикации по анализируемой 
теме до декабря 2021г.

Катетерные методики в терапии ФП
В настоящее время катетерные методики, 

в частности процедуры по изоляции легочных вен, 
приобрели статус золотого стандарта в тактике кон-
троля ритма сердца, значительно превосходя меди-
каментозную терапию по данным рандомизирован-
ных исследований [11, 12], а также потенциально мо-
гут улучшить прогноз, особенно в группе пациентов 
с низкой фракцией выброса левого желудочка [13]. 

С точки зрения уменьшения количества си-
стемных эмболий, в  частности, острых нарушений 
мозгового кровообращения, методы эндоваскуляр-
ной окклюзии ушка левого предсердия не уступают 
терапии оральными антикоагулянтами и  обладают 
экономическими преимуществами в  отдаленной 
перспективе [14, 15]. 

Постоянный прогресс в технических и методиче-
ских аспектах катетерных процедур ведет к их широ-
кому распространению, а значит, и увеличению коли-
чества процедур, выполняемых ежегодно, в т.ч. среди 
пациентов старших возрастных групп, обладающих 
большей полиморбидностью, где и наблюдается наи-
большая заболеваемость ФП. Однако хирургические 
методики не лишены потенциальных осложнений.

Катетерные вмешательства при ФП — сосудис-
тые осложнения и методы их редукции

Статистика осложнений может меняться в  за-
висимости от критериев учета в  разных клиниках 
и странах, зависит от типа исследования, опыта вы-
полняющего центра и  оператора, типа вмешатель-
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рии, часто приводит к сложностям при доступе, ко-
торый классически выполняется медиальнее пуль-
сации артерии.

Широкое внедрение методов интраопераци-
онной ультразвуковой (УЗИ) визуализации позво-
лило значительно улучшить результаты катетерных 
процедур, т.к. дает возможность оценить взаимоот-
ношение сосудов, выбрать удобную точку доступа 
и  в  реальном времени отслеживать направление 
пункционной иглы.

По данным исследования ULTRA-FAST 
(ULTRAsound-guided Femoral vein Accessiblity, Safety 
and Time), включившим 319 пациентов, направ-
ленных на катетерное лечение ФП, использование 
УЗИ-ассистированной пункции привело к  стати-
стически значимому уменьшению времени  — 288 
vs 369 сек (р<0,001), количества непреднамеренных 
артериальных пункций  — 0,07±0,38 vs 0,25±0,51 
(р<0,001), а также успешности канюляции. Однако 
отличий по сосудистым осложнениям отмечено не 
было, что связано с  низкой частотой, малым объ-
емом выборки исследования и  участием центров 
и операторов с большим опытом [26]. 

Проведенный метаанализ 9 исследований, срав-
нивающих доступ, основанный на анатомических 
ориентирах, с УЗИ-ассистированной пункцией, про-
демонстрировал 71% снижение относительного риска 
гематом, артериовенозных фистул и псевдоаневризм 
–относительный риск (relative risk, RR) =0,39, 95% 
доверительный интервал (ДИ): 0,17-0,51 (p<0,0001). 
Также отмечалось снижение количества непредна-
меренных артериальных пункций — с 19,7 до 5,93%, 
RR=0,31, 95% ДИ: 0,17-0,58 (p=0,0003), снижение 
времени, необходимого для обеспечения сосудистого 
доступа — в среднем, на -92,1 сек, 95% ДИ: -142,12 — 
-42,07 (p=0,0003), и  частоты болевого синдрома 
в  раннем послеоперационном периоде  — 22,22 vs 
13,04%, RR=0,41, 95% ДИ: 0,41-0,79 (p=0,0008) [27]. 

В настоящее время сосудистый доступ с  ис-
пользованием УЗИ-навигации является стандартом 
катетерных процедур, в т.ч. направленных на тера-
пию ФП [28]. 

КЖ пациентов в раннем послеоперационном периоде 
Как правило, в  фокусе КЖ пациентов с  ФП 

и  влиянии на него катетерных вмешательств, наи-
большее внимание уделено рецидивам наруше-
ний ритма сердца. При этом непосредственно го-
спитальный этап, а  именно первые сутки послео-
перационного периода, связаны с  наибольшим 
стрессом для пациентов, не получая должного 
освещения в  исследованиях. Обусловлено это как 
с  обеспокоенностью по поводу оперативного вме-
шательства, так и  с  особенностями ведения па-
циентов непосредственно после катетерных про-
цедур  — необходимостью соблюдения особого 
режима, в первую очередь режима активности, свя-
занного с оперативным вмешательством. 

Во всех представленных выше работах доступ 
к  бедренной вене осуществлялся в  непосредствен-
ной близости к  паховой складке  — в  проксималь-
ном отделе бедренного треугольника. Исторически 
выбор проксимального доступа обусловлен свя-
занными факторами: удобством оценки анатоми-
ческих ориентиров и  отсутствием широкого вне-
дрения УЗИ. Данная локализация пункции требует 
иммобилизации пациентов в течение не <8 ч, а по-
пытки более ранней активизации пациентов при-
водили к увеличению риска геморрагических собы-
тий. В этой связи 6-8 ч считаются минимально не-
обходимым временем для обеспечения стабильного 
гемостаза [29]. Время может меняться в  зависимо-
сти от диаметра используемых интродьюсеров, их 
количества и на сегодняшний день окончательно не 
определено и оставлено на усмотрение внутренних 
протоколов клиники.

Длительная иммобилизация, особенно в группе 
пациентов старшей возрастной группы, часто ведет 
к развитию болевого синдрома в спине, нижних ко-
нечностях, сложностям при мочеиспускании, осо-
бенно у мужчин, а близость точки доступа к паховой 
области чревато развитием локальных инфекцион-
ных осложнений и  кровотечений в  клетчаточные 
пространства таза и забрюшинной области.

Развитие болевого синдрома различной локали-
зации в  послеоперационном периоде обуславлива-
ет эмоциональный дискомфорт, имеет негативный 
иммунный эффект и может увеличить сроки пребы-
вания пациентов в условиях стационара [30]. В этой 
связи адекватная анальгезия является краеугольным 
камнем послеоперационного ведения пациентов. 
Впервые данный вопрос был изучен в проспектив-
ном исследовании под руководством Kerstin Bode. 
По данным работы, 61 из 102 включенных пациентов 
сообщали о развитии болевого синдрома, 44% слу-
чаев которого приходилось на боль в спине; а 90% 
требовало активной терапии анальгетиками [31]. 
Нестероидные противовоспалительные средства яв-
ляются препаратами выбора для купирования боле-
вого синдрома, однако увеличивают риски острого 
почечного повреждения, гастропатий и  геморра-
гических событий, что особенно часто проявляется 
в старшей возрастной группе [32].

Кроме того, периоперационная инфузионная 
поддержка часто приводит к  перегрузке объемом 
и  требует обеспечения удобных условий для эва-
куации мочи, нередко достигаемых катетеризаци-
ей мочевого пузыря, что также вызывает опасения 
в фокусе осложнений, особенно среди мужчин [33]. 
Минимизация выполняемых катетеризаций может 
снизить риски развития мочеполовой инфекции 
и травматических повреждений мочевыводящих пу-
тей, следовательно, уменьшить гематурию, дизурию, 
частоту стриктур мочеиспускательного канала [34]. 
В проспективном рандомизированном исследовании, 
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включившем пациентов, направленных на аблацию 
ФП, избегание катетеризации привело к значитель-
ному снижению компонентов первичной точки: за-
держки мочи, необходимости в повторной катетери-
зации, гематурии, дизурии, инфекции мочевыводя-
щих путей и травм [33]. По данным ретроспективной 
оценки риск мочеполовых инфекций у  пациентов 
после электрофизиологических процедур составля-
ет, в среднем, 2,9%. При этом основными факторами 
риска также остаются возраст и анамнез мочеполовой 
инфекции [35]. Риски восходящей инфекции увели-
чивает использование наркоза, как правило, приме-
няемого при процедурах катетерного лечения ФП, 
что связано с механизмом антихолинергической ре-
тенции мочеиспускательного канала [36]. 

С целью уменьшения времени иммобили-
зации были разработаны и  проверены системы 
для обеспечения сосудистого гемостаза разных 
дизайнов: Angio-SealTM (Terumo Corporation, 
Токио, Япония), Perclose ProGlideTM (Abbott 
Laboratories, Abbott Park, IL, США), ExoSeal1 
(Cordis Corporation, Milpitas, CA, США), VASCADE 
device (Cardiva medical inc., Santa Clara, США). По 
данным ретроспективной оценки использования 
устройства VASCADE device после криобаллонных 
аблаций, где активизация пациентов проводилась 
в течение 2 ч, только 15 (4,9%) пациентов потребо-
вали проведения катетеризации мочевого пузыря, 
тогда как в  группе мануальной компрессии, со-
храняющих иммобилизацию, процедура была вы-
полнена всем пациентам. После декатетеризации 
у  одного пациента диагностировано повреждение 
мочеиспускательного канала, потребовавшее неот-
ложного хирургического лечения. При дальнейшем 
наблюдении в группе мануального гемостаза отме-
чалась бóльшая частота развития инфекционных 
осложнений, а также стриктур мочеиспускательно-
го канала. Болевой синдром в  спине, требующий 
терапии анальгетиками, чаще наблюдался в группе 
продленной иммобилизации [37]. 

Применение систем гемостаза требует допол-
нительных финансовых затрат и  вызывает опасе-
ния при необходимости в  повторных процедурах.

Перспективы и возможные пути решения
С учетом вышесказанного в  настоящее время 

представляется актуальным поиск путей умень-
шения времени иммобилизации пациентов после 
электрофизиологических процедур, а  именно: по-
иск новых областей доступа, не уступающих стан-
дартным по удобству для оператора, не снижающих 
эффективность процедур и  обладающих сходным 
профилем безопасности для пациентов, при этом 
не требующим пересмотра режима терапии в  по-
слеоперационном периоде и  дополнительных фи-
нансовых затрат.

Одним из них может быть дистальная пункция 
бедренной вены  — канюляция поверхностной бе-

дренной вены в средней трети бедра, ниже бифур-
кации общей бедренной вены. 

Впервые данная методика применена и описана 
в 1998г в журнале американского общества анесте-
зиологов группой японских авторов (Shigehito Sato, 
Ei Ueno, Hidenori Toyooka) (рисунок 1). Доступ был 
успешно выполнен под ультразвуковым контролем 
на среднем расстоянии 12,5±2,2 см от паховой связ-
ки. По данным работы, в 75% наблюдений вена была 
расположена латеральнее артерии, что облегчало до-
ступ. Трудности с пункцией отмечались в 25% при 
расположении вены позади артерии, что чаще на-
блюдалось на расстоянии <10 см от паховой складки. 

Подобные области доступа широко применя-
лись в условиях отделения реанимации, гемодиали-
за, в т.ч. и в педиатрической практике [38]. 

Рис. 1     Техника дистального бедренного венозного доступа, описан-
ная в 1998г Shigehito Sato, et al. A — длинная ось сосуда; B — 
поперечная линия, проведенная на уровне области с  наи-
более подходящими топографо-анатомическими взаимоот-
ношениями сосудов для пункции; С  — точка пересечения 
А и B; D — дистанция от паховой связки актуальной точки 
входа в  вену. Пункция кожи осуществляется на дистанции 
2 см латеральнее от линии А (d1) и 2 см ниже линии B (d2). 
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Группой из онкологического центра универси-
тетской клиники Уханя проведено сравнение разме-
щения центральной венозной линии методом пунк-
ции поверхностной бедренной вены в средней трети 
бедра с использованием поверхностных вен верхних 
конечностей у пациентов с синдромом верхней по-
лой вены. В  обеих группах доступ осуществлялся 
с  использованием УЗИ-навигации. Значимых раз-
личий по времени и успехе с первой попытки не бы-
ло (p>0,05). По количеству инфекционных (χ2=0,72, 
p>0,05) и  тромботических осложнений (χ2=0,28, 
p>0,05) группы значимо не различались [39, 40]. 

Влияние катетерных процедур при ФП на 
КЖ пациентов должно быть рассмотрено не толь-
ко в  свете уменьшения эпизодов аритмии, но так-
же в свете КЖ пациентов на раннем госпитальном 
этапе и влиянии на него различных протоколов по-
слеоперационного ведения. В большей степени это 
связано с  длительной иммобилизацией пациентов, 
необходимой в свете геморрагических осложнений, 
при стандартном доступе. Однако при широком 
распространении интраоперационной УЗИ-визуа-
лизации дистальная пункция бедренной вены, по-
зволяющая активизировать пациентов в кратчайшие 
сроки без дополнительных экономических затрат, 
может служить альтернативным методом доступа.

В настоящее время в ФГБУ “НМИЦ ТПМ” Мин-
здрава России проводится открытое одноцентровое 
рандомизированное исследование, в  котором стан-
дартный доступ сравнивается с дистальной пункцией 
бедренной вены. Методика данного доступа нами за-
патентована (Патент на изобретение № 2748776, так-
же подана заявка в Евразийское патентное бюро). Ис-
следование выполняется в соответствии со стандарта-
ми надлежащей клинической практики (Good Clinical 
Practice), принципами Хельсинкской Декларации 
и было одобрено локальным Этическим комитетом. 
До включения в исследование все участники подпи-
сывают информированное согласие.

В исследовании будет проверена гипотеза о со-
поставимости стандартного доступа и  дистальной 
бедренной венозной пункции по безопасности 
и эффективности. 

Первичная конечная точка эффективности 
включает количество непреднамеренных артериаль-
ных пункций в процессе доступа, успех при пункции 
с первой попытки, успех процедуры, необходимость 
в  повторном гемостазе. Первичная конечная точка 
безопасности включает количество локальных ос-
ложнений (гематомы, артериовенозные фистулы, 
псевдоаневризмы, кровотечения по шкале BARC 
(Bleeding Academic Research Consortium). Ко вторич-
ной конечной точке относятся время на пункцию, 
КЖ пациентов, необходимость в катетеризации мо-
чевого пузыря, терапии анальгетиками. 

В исследование включаются пациенты >18 лет 
с  ФП, госпитализированные для проведения пер-

вичной катетерной изоляции устьев легочных вен 
методом криобаллонной аблации и/или импланта-
ции окклюзирующих устройств ушка левого пред-
сердия в  соответствии с  действующими клиниче-
скими рекомендациями. 

Перед процедурой используется тактика пре-
рывания антикоагулянтной терапии. До операции 
выполняется дуплексное исследование бедренных 
сосудов для исключения предсуществующих ано-
малий строения и тромбозов глубоких вен нижних 
конечностей, а  также разделение области бедра 
на три сегмента  — проксимальный, дистальный 
и средний. По усмотрению оператора и предпочте-
нию пациента, либо посредством чреспищеводной 
эхокардио графии, либо компьютерной томографии 
левого предсердия с  контрастированием до проце-
дуры исключается тромбоз ушка левого предсердия. 

Пункция бедренных вен выполняется под уль-
тразвуковым контролем в режиме реального време-
ни в  положении по длинной (in-plane) и  короткой 
оси (of-plane) бедренной вены. При выполнении 
дистального доступа пункция осуществляется ни-
же линии, разделяющей средний и  проксималь-
ный сегменты, на расстоянии не <10 см от паховой 
складки. При стандартном доступе  — в  прокси-
мальном отделе бедренного треугольника до би-
фуркации общей бедренной вены на поверхност-
ную и  глубокую. Подтверждение нахождения иглы 
в  просвете бедренной вены проводится аспираци-
онной пробой с  последующим проведением ги-
дов-проводников и установлением интродьюсеров. 

После удаления интродьюсеров выполняется 
мануальный компрессионный гемостаз в  течение 
10 мин, далее на области канюляции накладывают-
ся давящие повязки. После исключения перикар-
диального выпота возобновляется прием прямых 
оральных антикоагулянтов в группе криобаллонной 
аблации и двойной дезагрегантной терапии в группе 
окклюзирующих устройств ушка левого предсердия. 

Интраоперационно фиксируются данные о  то-
пографо-анатомических взаимоотношениях сосудов, 
времени, необходимом для доступа, количестве не-
преднамеренных артериальных пункций, диаметре 
использованных интродьюсеров и  их количестве. 

Иммобилизация пациентов контрольной груп-
пы проводится в течение не <12 ч, тогда как паци-
енты основной группы активизируются в  течение 
4 ч после процедуры.

После удаления давящих повязок для исключе-
ния тромбоза глубоких вен и  послеоперационных 
осложнений выполняется дуплексное сканирова-
ние сосудов нижних конечностей.

КЖ пациентов и интенсивность болевого син-
дрома оцениваются непосредственно перед проце-
дурой и  после удаления давящих повязок. Оценка 
интенсивности болевого синдрома выполняется 
посредством визуальной аналоговой шкалы, пред-
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ставляющей собой отрезок прямой линии длиной 
в 10 см с делениями от 0 до 10, где за 0 принимается 
отсутствие болевых ощущений, а  за 10  — невыно-
симая боль. Для оценки КЖ используется русско-
язычная версия опросника EQ-5D-5L (EuroQOL), 
представляющее собой модифицированную в 2009г 
версию опросника EQ-5D-3L. Международным 
обществом по изучению качества жизни разреше-
но его использование в  исследованиях без согла-
сования с  разработчиками. Опросник состоит из 
двух частей. Первая содержит оценку здоровья по 
пяти направлениям (подвижность, уход за собой, 
способность к выполнению повседневной деятель-
ности, боль/дискомфорт, тревога/депрессия) и по-
зволяет оценивать каждый раздел по 5-балльной 
шкале: 1 принимается за отсутствие проблемы, 5 — 
за крайнюю степень выраженности. Вторая часть 
представляет собой визуальную аналоговую шкалу 
в  виде 20-см градуированной линии, на которой 
за 0 принимается максимально плохое состояние 
здоровья, а за 100 — максимально хорошее. Выбор 
данных опросников заключается в удобстве и про-
стоте их использования, а также в валидации в по-
добных работах.

 Количество использованных анальгетиков, 
назначенных по поводу болевого синдрома в спи-
не и в зоне канюляции, их эффективность, необ-
ходимость в  проведении катетеризации мочево-
го пузыря, количество инфекционных осложне-
ний и  геморрагических осложнений, требующих 
гемотрансфузии или повторных хирургических 
вмешательств, необходимость в  выполнении по-
вторной мануальной компрессии для достижения 
гемостаза, а  также прерывания в  приёме анти-
тромботической терапии будет сравниваться меж-
ду группами. 

Через 28 дней после вмешательства проводится 
телефонный опрос пациентов для оценки поздних 
осложнений.

Впервые данный доступ применяется в услови-
ях электрофизиологических операционных. 

Заключение
Катетерные технологии занимают прочные по-

зиции во всех стратегиях ведения пациентов с  ФП. 
Сосудистые осложнения превалируют в общей струк-
туре осложнений катетерных процедур, а  внедрение 
УЗИ-ассистированных доступов позволяет значитель-
но повысить безопасность операции. Тем не менее, 
стандартная локализация доступа в  проксимальном 
сегменте бедренного треугольника требует длитель-
ной иммобилизации пациентов, что приводит к зна-
чительному снижению КЖ за счет развития болевого 
синдрома, необходимости в  катетеризации мочевого 
пузыря и т.д. С учетом расширения показаний к ка-
тетерным процедурам, в  т.ч. включения пациентов 
старших возрастных групп, проблема КЖ в  раннем 
послеоперационном периоде оказывается еще более 
актуальной. Данному вопросу не уделялось должно-
го внимания в  клинических исследованиях. В  связи 
с этим в настоящее время необходим поиск путей ран-
ней активизации пациентов, в т.ч. исследование новых 
областей сосудистого доступа, не уступающих клас-
сическим с точки зрения безопасности и удобства для 
проведения процедуры. Одним из них может стать 
дистальная пункция бедренной вены, позволяющая 
активизировать пациентов в  наиболее ранние сро-
ки без дополнительных экономических затрат.

Отношения и деятельность: все авторы заявляют 
об отсутствии потенциального конфликта интере-
сов, требующего раскрытия в данной статье. 
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Конечные точки: виды, особенности выбора, 
интерпретация полученных результатов на примере 
кардиологических исследований
Навасардян А. Р.1, Марцевич С. Ю.2
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Важность проведения качественных рандомизированных контролиру-
емых исследований на современном этапе развития медицины слож-
но переоценить. Каждое такое исследование пытается дать ответ на 
конкретный клинический вопрос. Для этого необходимо заранее за-
дать показатель достижения конкретного результата за определен-
ный период времени. Этим показателем является конечная точка (КТ) 
исследования, т.е. тот или иной исход заболевания или изменение 
лабораторных и  функциональных показателей организма. Ее выбор 
напрямую влияет на предполагаемый дизайн и на объем выборки ис-
следования. В статье приведена классификация и иерархия КТ (в за-
висимости от цели), описаны особенности и ограничения применения 
важных клинических исходов и  суррогатных показателей. Описаны 
причины, почему широкое распространение в кардиологических ис-
следованиях получили именно комбинированные КТ. Отдельного вни-
мания заслуживает интерпретация КТ в рамках вторичного анализа, 
положительный результат которых можно оценить только в том случае, 
если будет продемонстрирован эффект лечения по первичному по-
казателю эффективности или безопасности. Текущий обзор дополнен 
клиническими примерами исследований, выполненных в кардиологии.
Ключевые слова: конечные точки, первичные конечные точки, 
вторичные конечные точки, комбинированные конечные точки, 

суррогатные конечные точки, жесткие конечные точки, остаточный 
кардиоваскулярный риск. 
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Endpoints: types, selection, interpretation of the results obtained on the example of cardiology studies
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The importance of high-quality randomized controlled trials cannot 
be overemphasized. Each such study attempts to answer a specific 
clinical question. To do this, it is necessary to determine in advance 
the indicator of achievement of a specific result for a certain period 
of time. This indicator is the endpoint (EP) of the study, i.e. one 
or another outcome of the disease or a change in the laboratory 
and functional characteristics. Its choice directly affects the 
intended design and sample size of the study. The article provides 
a classification and hierarchy of EPs (depending on the purpose), 
describes the features and limitations of the use of important clinical 
outcomes and surrogate indicators. The reasons why composite EPs 
are widely used in cardiology studies are described. Special attention 
should be paid to EP interpretation within secondary analysis, a 
positive result of which can only be assessed if a treatment effect is 
demonstrated in terms of the primary indicator of efficacy or safety. 

The current review is supplemented by clinical examples of cardiology 
studies.
Keywords: endpoints, primary endpoints, secondary endpoints, 
composite endpoints, surrogate endpoints, hard endpoints, residual 
cardiovascular risk.
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АД — артериальное давление, ЗНО — злокачественные новообразования, КТ — конечная точка, ЛЖ — левый желудочек, ЛП — лекарственный препарат, ОИМ — острый инфаркт миокарда, ОНМК — острое на-
рушение мозгового кровообращения, РКИ — рандомизированные контролируемые исследования, СН — сердечная недостаточность, ССЗ — сердечно-сосудистые заболевания, ССР — сердечно-сосудистый 
риск, ФВ — фракция выброса, ХС — холестерин, ХСН — хроническая сердечная недостаточность, β-АБ — бета-адреноблокаторы, ELITE — Evaluation of Losartan in the Elderly Study. 

Ключевые моменты
Что известно о предмете исследования?

•  Для препаратов, влияющих на сердечно-сосудис-
тые исходы, важно иметь исследования с  жест-
кими конечными точками (КТ). 

•  КТ исследования — это всегда достижение кон-
кретного результата за конкретный промежуток 
времени. 

•  Выбора КТ напрямую влияет на предполагае-
мый дизайн и на объем выборки исследования. 

Что добавляют результаты исследования?
•  С точки зрения статистических методов каждый 

из компонентов комбинированной КТ имеет 
одинаковую значимость. 

•  Суррогатные КТ должны иметь уровень необхо-
димого изменения и стойкость достижения эф-
фекта за конкретный промежуток времени.

•  Результат, полученный по вторичным КТ, мо-
жет лишь дополнить полученную информацию 
по первичному исходу, улучшить понимание 
механизма действия лекарственного препарата 
и  сформировать гипотезу для дальнейших ис-
следований.

Key messages
What is already known about the subject?

•  Drugs affecting cardiovascular outcomes requires 
studies with hard endpoints (EPs).

•  Study EPs are always the achievement of a specific 
result for a specific period of time.

•  The choice of EPs directly affects the intended de-
sign and sample size of the study.

What might this study add? 
•  From the point of view of statistical methods, each 

of the components of composite EP has the same 
significance.

•  Surrogate EPs must have the level of required chan-
ge and persistence of effect achievement over a spe-
cific period of time.

•  Secondary EPs can only supplement the informa-
tion obtained on the primary outcome, improve un-
derstanding of the mechanism of action and form 
a hypothesis for further research.

Введение
За последние 30-40 лет медицинская наука 

претерпела значительные изменения. За этот пе-
риод в  кардиологии стали апробироваться новые 
подходы к  лечению и  профилактике сердечно-со-
судистых заболеваний (ССЗ). Появились новые 
классы препаратов, влияющих на исходы заболева-
ния. Во многом это было достигнуто за счет про-
ведения крупных эпидемиологических и  рандоми-
зированных контролируемых исследований (РКИ). 
Проведение РКИ, где использовали плацебо или 
сравнение с  принятым стандартом лечения, легло 
в  основу принципа медицины, основанной на до-
казательствах (evidence based medicine). 

Первым классическим РКИ считается иссле-
дование, посвящённое изучению стрептомицина 
у  больных туберкулезом  — The British Streptomycin 
Trial in Tuberculosis, 1946г. Количество включенных 
в это исследование определяли не расчетом объема 
выборки, а  количеством исследуемого препарата, 

участники не подписывали форму информирован-
ного согласия, проводили его не по правилам GCP 
(Good Clinical Practice). Впервые правила GCP бы-
ли опубликованы в  США только в  1977г. Эффек-
тивность стрептомицина оценивалась клинически. 
Понятие конечной точки (КТ) не было определено 
заранее. Тем не менее, именно в нем удалось сфор-
мировать исследуемые группы случайным образом 
с помощью рандомизации [1, 2]. 

Таким образом, цель любого РКИ  — это под-
твердить клинический эффект лекарственного 
препарата (ЛП) или метода лечения, либо опро-
вергнуть его. Для этого формируются две гипоте-
зы: нулевая гипотеза, указывающая на отсутствие 
эффекта, и альтернативная (рабочая), которая сви-
детельствует об обратном. Для достижения цели 
необходимо установить меру, отражающую клини-
ческую эффективность ЛП. Основной мерой эф-
фективности является частота достижения “пер-
вичной” КТ. Что касается самого термина КТ  — 



81

Обзоры литературы

3. По характеру показателей, которые планиру-
ется отслеживать в  исследовании, КТ подразделя-
ются на “жесткие” и  “мягкие” (суррогатные). По-
казатели, напрямую отражающие прогноз больных, 
исходы болезни, такие как общая смерть, смерть от 
сердечно-сосудистых причин, острый инфаркт ми-
окарда (ОИМ), острое нарушение мозгового крово-
обращения (ОНМК), декомпенсация хронической 
сердечной недостаточности (ХСН) и  т.д.  — такие 
КТ принято называть “жесткими” (hard endpoints). 
Смерть от ССЗ  — наиболее жесткий показатель 
в  кардиологических исследованиях, однако далеко 
не всегда удается установить причину смерти, по-
этому ее иногда заменяют на общую смерь боль-
ных или смерть от всех причин. Несмотря на то, что 
смерть от всех причин является наиболее важной 
“жесткой” КТ, у этого показателя есть ряд ограни-
чений в  использовании. Во-первых, показатель 
смерти очень низок. В  связи с  этим нужны боль-
шие РКИ для достижения статистических отличий 
по этому показателю. Во-вторых, если говорить про 
смерть от всех причин, на этот показатель может 
влиять большое количество факторов. Поэтому, 
как правило, ее рассматривают в  качестве вторич-
ной КТ. Хорошим примером является исследование 
DAPT (Dual Antiplatelet Therapy), в рамках которого 
оценивали влияние двойной антитромбоцитарной 
терапии в течение 12-30 мес. с момента реваскуля-
ризации на риск тромбоза стента, основных небла-
гоприятных сердечно-сосудистых и  цереброваску-
лярных событий по сравнению с группой больных, 
принимающих аспирин и  плацебо. Первичную КТ 
(тромбоз стента и основные неблагоприятные сер-
дечно-сосудистые и  цереброваскулярные события 
(ОИМ, ОНМК и  смерть) удалось снизить, тем не 
менее, частота смерти от всех причин была выше 
в группе принимающих двойную антитромбоцитар-
ную терапию за счет некардиоваскулярных причин. 
Основными причинами смерти были кровотечения, 
травма и злокачественные новообразования (ЗНО). 
При этом смерть по причине ЗНО имела самую 
большую структуру и, возможно, из-за дисбаланса 
ЗНО между группами были выявлены различия по 
показателю смерти от всех причин [4].

Если эффект оценивается с помощью достиже-
ния целевых значений лабораторных показателей 
(изменение уровня глюкозы натощак, гликирован-
ного гемоглобина, липидов крови и  т.д.), показа-
телей диагностических методов (изменение плот-
ности костей, объема опухоли, фракции выброса 
левого желудочка и  т.д.) или показателей гемоди-
намики (изменение ударного объема, увеличение 
толерантности к  физической нагрузке, нормали-
зация уровня артериального давления  — АД), та-
кие КТ принято называть суррогатными (surrogate 
endpoint) или “мягкими” (рисунок 1). Данное деле-
ние достаточно условно. 

это всегда достижение конкретного результата за 
конкретный промежуток времени. Клинические 
и  статистические критерии достижения результата 
определяются заранее и  фиксируются в  протоколе 
исследования. В  конечном итоге по частоте выяв-
ления КТ в исследуемых группах подтверждается та 
или иная гипотеза. Особенности выбора первич-
ных КТ во многом предопределяют дизайн и  ре-
зультаты РКИ1 [3]. Цель настоящего обзора — опи-
сание разновидностей КТ, особенности их выбора 
и влияние на результаты РКИ. 

Поиск литературы проводили по базам данных 
PubMed и eLIBRARY на русском и английском язы-
ках. Поиск полнотекстовых статей проводили по 
ключевым словам, которые представлены в  статье 
на двух языках. В результате поиска были выбраны 
36 публикаций из >200, тема которых содержала 
информацию о КТ. Поиск в PubMed осуществляли 
по следующим ключевым словам: clinical outcome, 
primary end points, secondary end points, composite, 
multicomponent end points, surrogate end points. Ис-
ключением являются примеры клинических иссле-
дований, среди которых были выбраны те, что наи-
более ярко иллюстрируют рассматриваемые в обзо-
ре аспекты проблемы. 

Виды КТ
На основании различных критериев выделяют 

несколько классификаций КТ:
1. По числу оцениваемых компонентов КТ под-

разделяются на однокомпонентные и многокомпо-
нентные, последние называются также комбиниро-
ванными КТ (composite endpoint). 

2. КТ может быть первичной, вторичной и ис-
следовательской. Первичная КТ характеризует ос-
новной показатель эффективности (или безопас-
ности). Вторичная КТ  — дополнительный исход, 
оцениваемый в рамках исследования. Как правило, 
вторичные КТ предоставляют дополнительную ин-
формацию о  первичной КТ, состоянии пациента 
или его заболевании. Зачастую  — это компоненты 
комбинированной КТ2. Показатели, не имеющие 
прямого отношения к первичной КТ, но изучаемые 
в  рамках проводимого исследования для оценки 
дополнительных эффектов ЛП, называются иссле-
довательскими (поисковыми). В дальнейшем выяв-
ление различий в исследовательских КТ может слу-
жить для формирования новой гипотезы и  нового 
исследования.

1  International Council for Harmonisation of Technical Requirements 
for Pharmaceuticals for Human Use (ICH). International Conference on 
Harmonisation. ICH harmonized tripartite guideline E9. Statistical prin-
cipals for clinical trials. https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines. 
(24.11.2021).

2  FDA (U. S. Food and Drug Administration). Multiple End points 
in Clinical Trials. Guidance for Industry. Draft Guidance. http:// 
www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatory 
Information/Guidances/UCM536750.pdf (24.11.2021).
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Выбор КТ во многом влияет на дизайн иссле-
дования, объем выборки и  ценность полученных 
результатов. Как правило, чем важнее клиниче-
ский исход, тем реже частота его возникновения, 
что диктует необходимость включения большого 
числа пациентов и  более длительного наблюдения 
для достижения приемлемой мощности исследова-
ния. Имеются специальные формулы для расчета 
необходимого объема выборки [5]. Однако стоит 
отметить, что зачастую достижение достоверной 
статистической разницы не всегда свидетельству-
ет о  клинической ценности использования нового 
препарата или метода. 

Напротив, при использовании суррогатных 
КТ частота событий увеличивается, что приводит 
к снижению количества включенных в него субъек-
тов и стоимости [6]. Однако необходимо быть уве-
ренным в клинической и практической значимости 
суррогатной КТ.

Далее будут рассмотрены отдельные виды КТ 
и  варианты их анализа в  клинических исследова-
ниях. 

Комбинированная (многокомпонентная) КТ
Последние несколько десятилетий в  кардио-

логии на смену однокомпонентным КТ пришли 
комбинированные и  этому есть ряд объективных 
причин. Во-первых, заболевания имеют несколь-
ко вариантов клинического течения [7]. Напри-
мер, атеросклероз является генерализованным со-
стоянием и  может проявляться (манифестировать) 

в виде ОИМ, ОНМК, заболеваний периферических 
артерий и  сердечно-сосудистой смерти. Таким об-
разом, если имеется ЛП, влияющий на сердечно-
сосудистый риск (ССР), в  качестве первичной КТ 
может быть комбинация различных исходов за-
болевания. Во-вторых, за последние десятилетия 
претерпела изменение базовая терапия, которая 
состоит из препаратов ранее доказавших свою эф-
фективность в  РКИ. На ее фоне все труднее стало 
демонстрировать эффект препарата, основываясь 
только на однокомпонентной КТ. В-третьих, объе-
динив несколько интересующих показателей, мож-
но увеличить частоту комбинированной КТ и  тем 
самым снизить объем выборки [8]. Однако данный 
подход чреват последствиями в  клинической ин-
терпретации РКИ [9]. С  точки зрения статисти-
ки каждый из компонентов комбинированный 
КТ имеет одинаковую значимость. В  рамках РКИ 
оцениваются исходы (КТ и  ее компоненты) и  вре-
мя до наступления этого исхода. Зависимость воз-
можного наступления события от времени изуча-
ется статистическими методами дожития (survival 
analysis). Наиболее распространенными методами 
являются таблицы выживаемости, метод Каплана-
Мейера и регрессия Кокса. В рамках анализа дожи-
тия с  объектом исследования в  любой промежуток 
наблюдения может произойти интересующие со-
бытия. Кроме того, в  модели дожития включаются 
независимые переменные (пол, возраст, сахарный 
диабет и  др.), которые могут повлиять на риск на-

Смерть 
от всех причин

Смерть,
ассоциированная с исходом

(ОИМ, ОНМК, ВТЭО
и др. причины внезапной ССС)

Клинические конечные точки
(OИM, ОНМК, декомпенсация XCH,

ВТЭО, успешное реанимационное мероприятие и др.)

Уменьшение объема опухоли,
толерантность к физической нагрузке, ЧСС, ЧДД и т.д.

Лабораторные показатели
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Рис. 1    Иерархия КТ. 
Примечание: ЧДД — частота дыхательных движений, ЧСС — частота сердечных сокращений, ССС — сердечно-сосудистая смерть, ВТЭО — 
венозные тромбоэмболические осложнения.
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ступления события. Таким образом, в  рамках этих 
моделей фундаментальный интерес представляет 
функция дожития (время до наступления события) 

и  функция риска развития этого события. В  боль-
шинстве крупных РКИ для оценки исхода относи-
тельно времени используют кривые Каплана-Мей-

Рис. 2     Возможная потеря клинически важной информации при использовании комбинированной КТ: А  — исследуемый препарат, Б  — 
активный компаратор. 
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ера, для оценки риска  — регрессионную модель 
Кокса. Последняя оценивает влияние множества 
предикторов на исход с  учетом периода наблюде-
ния. Более подробно про модели дожития можно 
ознакомиться в  статье Шарашовой Е. Е. и  др. [10]. 

КТ в том виде, в котором они вошли в медици-
ну, во много обусловлены статистическими метода-
ми оценки исследований. Если в исследовании ис-
пользуется комбинированная КТ, которая состоит 
из смерти, ОИМ и госпитализации в связи с ухуд-
шением состояния (например, из-за декомпенса-
ции ХСН), то с точки зрения статистических моде-
лей все эти компоненты равнозначны между собой. 
В связи с этим в комбинированную КТ необходимо 
включать равные или близкие по влиянию на про-
гноз пациентов клинические исходы. Кроме того, 
в  рамках анализа первичной КТ фиксируется раз-
витие только первого компонента комбинирован-
ной КТ [11]. При этом развившиеся последующие 
события, возможно, более значимые с точки зрения 
прогноза, не будут включаться в  анализ по пер-
вичной КТ и  могут войти только в  анализ по вто-
ричной КТ. На рисунках 2  А  и  2 Б приведены два 
возможных варианта последовательности развития 
компонентов первичной КТ. Исследуемый препа-
рат демонстрирует (визуально) более низкую часто-
ту событий (рисунок 2  А). Наиболее частым ком-
понентом первичной КТ у исследуемого препарата 
выступает госпитализация. Факт госпитализации 
фиксируется в  первичном анализе. Последующие 
события, которые могут происходить с пациентом, 
в первичный анализ не входят. При этом у пациента 
после госпитализации может произойти более серь-
езный клинический исход  — ОИМ или пациент 
может умереть (рисунок 2  А). Напротив, в  группе 
активного компаратора (рисунок 2 Б) после пере-
несенного ОИМ пациент может остаться жив, при 
этом статус пациента также никак не учитывается 
в  первичном анализе. Данный пример демонстри-
рует важность оценки статуса пациента до конца 
исследования и  оценки отдельных компонентов 
в  рамках вторичного анализа. Это позволит оце-
нить, за счет какого компонента достигался конеч-
ный результат. Кроме того, возможна конкуренция 
компонентов между собой. Например, если бы 
смерть не входила в  состав первичной КТ, частота 
смертельных исходов была бы выше в  группе ис-
следуемого препарата, частота развития ОИМ и го-
спитализации была бы ниже в группе исследуемого 
препарата прямо пропорционально частоте выбы-
вания пациентов в  связи со смертью. Таким обра-
зом, единственный компонент, который не конку-
рирует с другими, — это смерть [12-14]. 

Таким образом, желательно: 
• последующее наблюдение всех пациентов, 

в т.ч. после получения несмертельного компонента 
комбинированной КТ. В  рамках дополнительного 

анализа заранее запланировать оценку отдельных 
компонентов, что позволит определить структуру 
комбинированной КТ и  исключить ситуацию, при 
которой лечение оказывает неблагоприятное воз-
действие на наиболее важный, но редкий компо-
нент, а  отличие достигается ценой влияния на со-
бытия меньшей клинической важности, которые 
встречаются чаще [15, 16]. Моделей дожития, кото-
рые могли бы учитывать несколько эпизодов разви-
тия КТ в рамках одного анализа на данный момент, 
не существует. 

• включать в  комбинированную КТ клини-
чески сопоставимые между собой компоненты 
[12], т.е. не объединять редкие клинически важные 
“жесткие” исходы с более частыми “мягкими” сур-
рогатными [8, 16]. 

Помимо конкуренции компонентов КТ между 
собой стоит отметить, что включение в  комбини-
рованную КТ событий малочувствительных к  вли-
янию вмешательства может привести к  маски-
ровке (смещению) конечного эффекта, т.е. к  сни-
жению мощности исследования [17]. Подобная 
ситуация, по-видимому, произошла в исследовании 
PROactive пиоглитазона vs плацебо у  пациентов 
с  сахарным диабетом 2 типа с  макрососудистыми 
заболеваниями в  анамнезе. Комбинированная КТ 
включала в себя 8 компонентов: смерть от всех при-
чин, нефатальный ОИМ, ОНМК, острый коронар-
ный синдром, любое хирургическое или эндоваску-
лярное вмешательство в  коронарных артериях или 
артериях ног и ампутацию выше лодыжки. По дан-
ной КТ не удалось продемонстрировать различие 
пиоглитазона по сравнению с плацебо, однако ана-
лиз вторичной КТ, включающий всего три наибо-
лее крупных клинических события (смерть от всех 
причин, нефатальный ОИМ и ОНМК), продемон-
стрировал эффективность пиоглитазона [15, 18].

Комбинированная КТ может формировать-
ся не только путем объединения разных проявле-
ний заболевания, но и  путем объединения основ-
ных показателей эффективности и  безопасности. 
Например, в  исследовании Hokusai VTE Cancer, 
где эдоксабан сравнивался с  далтепарином в  рам-
ках лечения и вторичной профилактики тромбозов 
у пациентов с выявленным ЗНО, первичная КТ ис-
следования объединила как показатели эффектив-
ности (частота венозных тромбоэмболических ос-
ложнений), так и  показатели безопасности (часто-
та больших кровотечений) [19]. С  одной стороны, 
такой подход позволяет сразу оценить пользу/риск 
от использования исследуемого препарата. С  дру-
гой стороны, включение в  первичную КТ основ-
ных неблагоприятных событий терапии (больших 
кровотечений) может сместить акцент исследова-
ния от оценки эффективности в  сторону профиля 
польза/риск. В  ряде случаев такой подход не при-
ветствуется с регуляторной точки зрения, особенно 
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в исследованиях не меньшей эффективности (non-
inferiority) [15, 16]. В  рамках такого подхода часто-
та тромбоза глубоких вен и  тромбоэмболия легоч-
ной артерии приравниваются к  эпизоду большого 
кровотечения. Стоит отметить, что показатели 
безопасности исследуемого препарата всегда оце-
ниваются либо в рамках первичной КТ безопасно-
сти отдельно от КТ эффективности, либо в рамках 
вторичных целей исследования, что, в  конечном 
итоге, также позволяет оценить пользу/риск иссле-
дуемого ЛП. Например, в исследованиях рассчиты-
вается показатель чистой клинической выгоды (net 
clinical benefit). Данный показатель включает как 
частоту событий эффективности, так и частоту со-
бытий профиля безопасности. Бывают исследова-
ния, в  которых имеются две первичные КТ  — КТ 
эффективности и КТ безопасности. 

Суррогатные КТ
Суррогатная КТ  — показатель, заменяющий 

отчетливый клинический исход болезни достиже-
нием некого другого показателя, который ассоци-
ирован с  этим исходом, например, снижение ис-
ходных цифр АД, холестерина (ХС), креатинина 
и  т.д. Суррогатная КТ должна поддаваться четкой 
количественной оценке. Важно понимать, что для 
суррогатных КТ должны быть прописаны уровень 
необходимого изменения, время и  стойкость до-
стижения эффекта. Например, препарат снижает 
уровень общего ХС в течение нескольких месяцев, 
если целевые показатели ХС достигают определен-
ного уровня при нескольких измерениях подряд. 
Классическим примером является оценка Между-
народного нормализованного отношения (МНО) 
у  пациентов с  фибрилляцией предсердий в  РКИ 
при лечении непрямыми антикоагулянтами. Этот 
показатель должен находиться в  течение опреде-
ленного времени в заданном диапазоне (например: 
2,0-3,0). В противном случае терапия антагониста-
ми витамина К не считается эффективной или без-
опасной. 

В отличие от крупных клинических событий, 
частота которых относительно невелика, сурро-
гатные КТ выявляются чаще и  проще, что снижа-
ет продолжительность и  стоимость исследования. 
Это позволяет с меньшими затратами выводить на 
рынок новые ЛП. Как правило, суррогатными КТ 
являются лабораторные и инструментальные пока-
затели. Однако не все так однозначно бывает при 
использовании суррогатных клинических КТ в ис-
следованиях.

Примером, демонстрирующим, что не все-
гда суррогатный показатель может ассоциировать-
ся с  клиническим исходом, является исследование 
CAST (The Cardiac Arrythmya Supression Trial) [20]. 
В  70-80-х гг применение антиаритмических пре-
паратов 1С класса у пациентов с ОИМ и после не-
го было рутинной клинической практикой в  связи 

с  тем, что эти препараты подавляли число желу-
дочковых аритмий (экстрасистол). Считалось, что, 
наряду со снижением частоты желудочковых экто-
пий, снижается и частота внезапной смерти у этих 
пациентов. Однако исследование было досрочно 
остановлено в связи с увеличением случаев смерти 
в  группах антиаритмических препаратов 1С клас-
са (энкаинид, флекаинид или морицизин) по срав-
нению с  плацебо. Был выявлен проаритмогенный 
эффект (увеличение риска желудочковой тахикар-
дии) у  антиаритмических препаратов этого класса. 
В  данном случае анализ суррогатной КТ оказался 
неверным. 

Другой пример подтверждает, что не всегда 
ЛП, показавший эффективность в  исследовании 
с  суррогатной КТ, достигал успеха при использо-
вании жесткой КТ: существовало мнение, что пре-
параты, влияющие на ударный объем, могут поло-
жительно влиять на прогноз больных ХСН с  низ-
кой фракцией выброса (ФВ). Увеличение данного 
показателя (в  момент наблюдения за пациентом) 
способствовало субъективному улучшению, нор-
мализации показателей гемодинамики и  сниже-
нию симптомов нарушения кровообращения [21]. 
Однако при проведении плацебо-контролируемых 
РКИ с  негликозидными инотропными средствами 
было выявлено увеличение смертности в  отдален-
ном периоде [22]. Более того, даже краткосрочная 
терапия, приводила к  ухудшению прогноза у  этих 
больных [23]. Напротив, бета-адреноблокаторы 
(β-АБ), обладающие отрицательным инотропным 
эффектом, у  больных ХСН с  низкой ФВ усугубля-
ли (в  краткосрочном периоде) симптомы недоста-
точности, снижали толерантность к  физической 
нагрузке. Однако в  долгосрочной перспективе эти 
препараты продемонстрировали высокую эффек-
тивность в  плане снижения ССР. На данный мо-
мент β-АБ являются одним из основных классов 
препаратов, улучшающих прогноз для этих пациен-
тов, в т.ч. за счет снижения влияния симпатической 
нервной системы на сердечно-сосудистую [24]. 

Большинство современных суррогатных КТ, 
которые продемонстрировали свою связь с  клини-
ческими исходами, были изучены в  рамках круп-
ных проспективных эпидемиологических и  ран-
домизированных исследований. Влияние уров-
ня гликемии, уровня АД и  высоких показателей 
липидов крови на сердечно-сосудистые события 
были выявлены в  крупных международных ис-
следованиях: UKPDS (United Kingdom Prospective 
Diabetes Study), DECODE (Diabetes Epidemiology: 
Collaborative analysis of Diagnostic criteria in Europe), 
Фремингемское исследование, Мюнстерское ис-
следование, исследование MRFIT (Multiple Risk 
Factor Intervention Trial) и  др. Тем не менее, име-
ется ряд работ, свидетельствующих, что риск 
атеротромботических событий можно снизить 
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за счет влияния на провосполительный каскад, 
не изменяя уровень атерогенных липопротеи-
нов. Например, в  рамках исследования CANTOS 
(Anti-Inf lammatory Therapy with Canakinumab for 
Atherosclerotic Disease) иммунодепрессивное сред-
ство канакинумаб снижал риск сердечно-сосудис-
тых событий (ОИМ, ОНМК и  сердечно-сосудис-
тую смерть) на 15%, не влияя при этом на липид-
ный профиль. Такой результат был достигнут на 
фоне базовой терапии статинами [25, 26]. 

Таким образом, можно выделить несколько ос-
новных свойств, которыми должна обладать сурро-
гатная КТ:

– биологическая взаимосвязь между суррогат-
ной КТ и  клиническими проявлениями заболева-
ния;

– подтверждение валидности в крупных эпиде-
миологических исследованиях; 

– демонстрация высокой воспроизводимости 
в исследованиях;

– наличие РКИ, демонстрирующих взаимо-
связь между суррогатными показателями и течени-
ем заболевания. 

В таблице 1 приведены суррогатные КТ, кото-
рые показали связь с  исходами в  рамках крупных 
проспективных наблюдательных исследований [27, 
28]. 

По мнению ряда авторов, даже использование 
суррогатных КТ эффективности, имеющих высо-
кую корреляцию с “жесткими” КТ, не всегда позво-
ляет оценить его безопасность. Если первичная КТ 
эффективности исследования — суррогатный пока-
затель, объем выборки и  длительность исследова-
ния могут быть недостаточными для полноценной 
оценки профиля безопасности исследуемого пре-
парата [29, 30]. Серьезные нежелательные явления 
могут встречаться нечасто, в связи с этим, в рамках 
небольших исследований они могут быть не выяв-
лены. Хорошим примером, демонстрирующим це-
лесообразность проведения крупных РКИ не толь-
ко с  целью оценки эффективности ЛП, но и  его 
безопасности, служит первое и крупнейшее иссле-
дование по первичной профилактике ССЗ, которое 
было проведено с клофибратом. 

Клофибрат  — один из первых гиполипидеми-
ческих ЛП, созданный на основе инсектицида, ко-
торый приводил к снижению уровня ХС у сельско-
хозяйственных работников во Франции. Первые 
публикации, связывающие ишемическую болезнь 
сердца и  высокую концентрацию ХС, появились 
в  начале 1950г [31]. В  1964г началась подготовка 
первого большого плацебо-контролируемого РКИ 
по первичной профилактике ССЗ. Всего было 
включено >15  тыс. пациентов. В  этом исследова-
нии с применением клофибрата удалось продемон-
стрировать снижение риска сердечно-сосудистых 
исходов, особенно в  группе здоровых доброволь-
цев с исходно высоким уровнем ХС. Тем не менее, 
в группе клофибрата наблюдалось повышение слу-
чаев смерти, обусловленной, главным образом, би-
лиарными и  кишечными расстройствами, в  т.ч. на 
фоне развития онкологических процессов, а  также 
холецистэктомий [32]. Этот пример демонстрирует 
необходимость проведения крупных РКИ не только 
для оценки профиля эффективности препарата, но 
и профиля безопасности. 

 На клинические исходы могут влиять разные 
показатели: артериальное давление, уровень липи-
дов крови, глюкозы и др. (таблица 1). Проводя ис-
следования с суррогатными КТ, необходимо учиты-
вать эти и другие показатели, которые могут влиять 
на клинические исходы.

Следует подчеркнуть, что комбинирование 
“жестких” КТ с суррогатными показателями не ре-
комендуется. Во-первых, как уже было отмечено 
ранее, все показатели комбинированной КТ с точ-
ки зрения статистической модели равны между со-
бой. Во-вторых, частота суррогатных показателей 
будет превышать частоту более крупных клиниче-
ски важных событий, что может привести к устра-
нению влияния последних на результат исследова-
ния [33, 34]. Например, в  исследовании PREAMI 
(Perindopril and Remodeling in Elderly with Acute 
Myocardial Infarction Study) изучалось влияние пе-
риндоприла на ремоделирование левого желудочка 
(ЛЖ) и  клинические результаты у  пациентов по-
жилого возраста, перенесших ОИМ. Первичная 
КТ была комбинированной и  включала важные 

Таблица 1
Суррогатные КТ, которые изучались в рамках эпидемиологических исследований 

Суррогантные КТ Заболевание Клинические исходы Эпидемиологические исследования
Общий ХС
ХС ЛНП

Атеросклероз Общая смерть,
ССС, ОИМ, ОНМК, ОКС, 
острая ишемия конечности

MRFIT, Мюнстерское исследование, 
UKPDS, DECODE

Глюкоза натощак, HbA1c Атеросклероз, СД-2 
Уровень АД Артериальная гипертензия

Примечание: ЛНП  — липопротеины низкой плотности, HbA1c  — гликированный гемоглобин. СД-2  — сахарный диабет 2 типа, ОКС  — 
острый коронарный синдром, ССС  — сердечно-сосудистая смерть. MRFIT  — Multiple Risk Factor Intervention Trial, UKPDS  — United 
Kingdom Prospective Diabetes Study, DECODE — Diabetes Epidemiology: Collaborative analysis of Diagnostic criteria in Europe.
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конечные исходы, такие как смерть и госпитализа-
ция по поводу декомпенсации ХСН, а  также сур-
рогатный показатель в  виде ремоделирования ЛЖ. 
В  группе периндоприла первичная КТ была ниже, 
чем в группе плацебо. Это было достигнуто за счет 
суррогатного компонента, тогда как различий меж-
ду группами по жестким компонентам, таким как 
смерть и  госпитализация, не было [35]. В-третьих, 
такой анализ может быть осложнен такой широко 
известной в  статистике проблемой, как конкури-
рующие риски (competing risks), когда появление 
определенных КТ может быть невозможным в свя-
зи с наступлением других конечных исходов3. 

Несмотря на вышеперечисленные ограниче-
ния, суррогатные показатели в  качестве критериев 
оценки эффективности в  РКИ применяются до-
статочно часто. Исследовательская группа (Ravi B. 
и  др.) провела анализ использования первичных 
КТ в  опубликованных РКИ в  области кардиоло 
гии за период 2002-2012гг. Поиск основывался на 8 
журналах, входящих в Web of Science. КТ были раз-
делены на клинические “жесткие”, промежуточные 
и суррогатные. Промежуточные КТ включали сим-
птомы заболевания и  функциональные показатели 
пациентов (толерантность к  физической нагрузке, 
АД, одышка, частота сердечных сокращений, пи-
ковое потребление кислорода, качество жизни). 
Суррогатные КТ включали все лабораторные тесты, 
кроме того: размер просвета сосудов, толщину ком-
плекса интима-медиа, ФВ и  систолический объем 
ЛЖ. Всего было проанализировано 1224 РКИ. Ис-
следования с суррогатными (66,8%) и промежуточ-
ными (73,9%) КТ в отличие от клинических (56,9%) 
с  большей вероятностью (р<0,001) завершались 
с положительным результатом. Кроме того, с  тече-
нием времени число исследований с  “жесткими” 
КТ, которые завершались положительно, снижа-

3  FDA (U. S. Food and Drug Administration).

лось, в  отличие от исследований с  суррогатными 
КТ. Относительные пропорции использования КТ 
за период проведения исследования не различались 
между собой. Наибольший объем выборки был 
в  исследованиях с  “жесткими” КТ, медиана соста-
вила 1028 человек, в  группе промежуточных  — 281 
человек и в группе суррогатных показателей — 187 
человек. Исследования с  суррогатными точками 
завершались раньше (в среднем 1,6 vs 2,4 лет в ис-
следованиях с  “жесткими” КТ), набор пациентов 
проходил быстрее, и  они реже были многонацио-
нальными. По источникам финансирования иссле-
дования не различались между собой [36]. 

Данный обзор демонстрирует, что с  течением 
времени число исследований с “жесткими” КТ, кото-
рые завершаются положительно для исследуемой те-
рапии, неуклонно снижается. Это может зависеть от 
разных причин. Одной из возможных причин являет-
ся мощная сопутствующая базовая терапия, которую 
в РКИ пациенты принимают согласно современным 
клиническим рекомендациям. Данные препараты 
(ингибиторы ангиотензинпревращающего фермента, 
β-АВ, статины) применяются в клинической практи-
ке в связи с наличием РКИ, подтверждающих влия-
ние этих групп препаратов на риск сердечно-сосудис-
тых исходов. Таким образом, новому исследуемому 
препарату необходимо продемонстрировать свой до-
полнительный эффект на фоне базовой терапии, ко-
торую пациент обязан применять в рамках РКИ со-
гласно современным клиническим рекомендациям. 
Возможно, по этой причине не удалось продемон-
стрировать эффективность нового препарата (сере-
лаксина) для пациентов с острой СН в исследовании 
с  “жесткими” КТ RELAX-AHF-2 (Efficacy, Safety 
and Tolerability of Serelaxin When Added to Standard 
Therapy in AHF), тогда как в исследовании с сурро-
гатными показателями удалось снизить первичную 
КТ — RELAX-AHF (Efficacy and Safety of Relaxin for 
the Treatment of Acute Heart Failure) [37, 38]. 

Таблица 2
Сравнительные исследования лозартана по сравнению с каптоприлом

ELITE I [38] ELITE II [39, 40]
Количество участников (n) лозартан (n=352); каптоприл (n=370) лозартан (n=1578); каптоприл (n=1574)
Основные критерии включения Пациенты ≥65 лет с СН II-IV ФК  

по NYHA и ФВ ≤40% 
Пациенты ≥60 лет с СН II-IV ФК по NYHA и ФВ 
≤40% 

Продолжительность исследования 48 нед. 555 дней (медиана наблюдения)
Первичная КТ Повышение уровня креатинина 

сыворотки крови (>26,5 мкмоль/л)
Смерть от всех причин

Вторичные КТ Комбинированная КТ, включающая 
смерть и/или госпитализацию по поводу 
СН

Внезапная сердечная смерть и/или реанимация 
вследствие внезапной остановки сердца 

Другие КТ Общая смерть;
Госпитализация по поводу декомпенсации 
СН, ОИМ или нестабильной стенокардии

Смерть от всех причин и/или госпитализация;
ССС и/или госпитализация 

Примечание: КТ — компьютерная томография, ОИМ — острый инфаркт миокарда, СН — сердечная недостаточность, ССС — сердечно-со-
судистая смерть, ФВ — фракция выброса, ФК — функциональный класс, NYHA — New-York Heart Association.
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Вторичный анализ КТ
Отдельного внимания заслуживает интерпре-

тация КТ в  рамках вторичного анализа. Положи-
тельный результат, полученный при рассмотрении 
вторичных КТ, можно интерпретировать только 
в  том случае, если будет продемонстрирован эф-
фект лечения по первичной КТ4. В противном слу-
чае полученные результаты можно отнести к поис-
ковым. Интересным примером, демонстрирующим 
это, является оценка эффективности лозартана по 
сравнению с  каптоприлом у  пожилых пациентов 
с  СН в  рамках исследований ELITE (Evaluation of 
Losartan in the Elderly Study) (таблица  2). В  иссле-
довании ELITE I изучали влияние лозартана на 
уровень креатинина по сравнению с терапией кап-
топрилом. Первичная конечная цель исследования 
была классической суррогатной КТ  — изменение 
уровня креатинина в  сыворотке крови. Различия 
между группами по этому показателю отсутствова-
ли. Однако лечение лозартаном привело к  неожи-
данному снижению смертности. Такой исход был 
компонентом вторичной КТ эффективности [39], 
после чего были сделаны ошибочные выводы о вли-
янии лозартана на смертность у  пациентов с  ХСН 
и  низкой ФВ. Для подтверждения этого результата 
по существующим на тот момент принципам было 
запланировано другое исследование  — ELITE II 
с похожими критериями включения и с первичной 
КТ — общая смерть [40]. Оно не продемонстриро-
вало преимуществ лозартана в  снижении смерти 
пациентов [41]. Эти примеры являются яркой де-
монстрацией того, как анализ исследования по вто-
ричной КТ может приводить к неверным выводам. 

Таким образом, результат, полученный по вто-
ричным КТ, может лишь дополнить полученную 
информацию по первичному исходу, улучшить по-
нимание механизма действия ЛП и  сформировать 
гипотезу для дальнейших исследований. Например, 
при оценке эффективность лекарства от остеопо-
роза первичной КТ может быть частота переломов 
костей, а в качестве вторичной КТ может выступать 
плотность кости. 

Для минимизации возможности неправильной 
интерпретации и  предотвращения манипуляции 
данными, все изучаемые показатели, а  также ана-
лизы и  последующие субанализы заранее опреде-
ляются протоколом и  статистическим планом ис-
следования (statistical analysis plan). Изменение пер-
вичной КТ не допускается в  процессе проведения 
исследования5 [3]. Также необходимо относиться 
консервативно ко всем ретроспективным (post hoc) 
анализам в связи с тем, что они не были определе-
ны заранее протоколом и  статистическим планом 
исследования (SAP) [15, 42]. 

4 FDA (U. S. Food and Drug Administration).
5 Там же.

Заключение
Важность РКИ для современной медицины слож-

но переоценить. Даже в неблагоприятных эпидемио-
логических условиях распространения вируса SARS-
CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome CoronaVirus), 
для поиска новых эффективных препаратов проводят-
ся РКИ [43-47]. Одним из важных аспектов при прове-
дении РКИ является выбор КТ. Вопрос выбора сурро-
гатных (“мягких”) или “жестких” КТ на современном 
этапе имеет две составляющие. Первая — интерпре-
тация полученных данных на основании проводимых 
РКИ. При всем удобстве использования суррогатных 
КТ остаются вопросы, связанные с  их ассоциацией 
с клиническими исходами. Использование “жестких” 
КТ позволяет лучше и надежнее оценить влияние ЛП 
на клинически важные исходы. Однако это влияет 
на дизайн исследования, объем выборки и, в итоге, 
на стоимость исследовательской программы. 

Комбинированные КТ позволяют оценить вли-
яние ЛП на разные клинические состояния; при 
этом следует понимать, что с точки зрения статисти-
ческого анализа все компоненты комбинированной 
КТ равны между собой. При использовании ком-
бинированных КТ желательно проводить последу-
ющее наблюдение за пациентами после получения 
ими несмертельного компонента комбинированной 
КТ. Это необходимо делать с целью наиболее полной 
оценки их прогноза к концу исследования. 

Вторичные КТ, как правило, предоставляют 
дополнительную информацию о  первичной КТ, 
состоянии пациента или его заболевании. Поло-
жительный результат, полученный в  рамках вто-
ричных КТ, можно интерпретировать только в том 
случае, если будет продемонстрирован эффект ле-
чения по первичной КТ. 

Новый ЛП, изучаемый в  современных РКИ, 
как правило, демонстрирует свой эффект на фоне 
сопутствующей терапии. В  реальной клинической 
практике далеко не все пациенты принимают все 
необходимые базовые ЛП, которые соответствуют 
современным клиническим рекомендациям. Мож-
но предположить, что в  реальной клинической 
практике эффект нового ЛП, который был проде-
монстрирован в РКИ будет больше в связи с более 
высоким остаточным ССР. Основная проблема 
снижения риска сердечно-сосудистых событий свя-
зана не столько с  отсутствием новых ЛП, которые 
снижают риск, сколько с низкой частотой назначе-
ний ЛП, снижающих эти исходы и  с  низкой при-
верженностью пациентов к терапии [48-50]. 

Отношения и деятельность. Навасардян А. Р. явля-
ется руководителем региональных медицинских со-
ветников в компании АО “Байер”. Этот факт не ока-
зал влияния на содержание публикации и все авторы 
заявляют об отсутствии потенциального конфликта 
интересов, требующего раскрытия в  данной статье.
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Клинические рекомендации 

Перечень сокращений и условных обозначений

БОД — болезни органов дыхания
ВОЗ — Всемирная организация здравоохранения
ГЗ — госпитальная заболеваемость
ДИ — доверительный интервал
ИМ — инфаркт миокарда
МКБ-10 — международная классификация болезней 
10 пересмотра
ОКС — острый коронарный синдром
РАТЗ — реализация антитабачного закона
РКБТ — Рамочной конвенции ВОЗ по борьбе про-
тив табака
РФ — Российская Федерация

ССЗ — сердечно-сосудистые заболевания
ФЗ — Федеральный закон
ЭСДН — электронные системы доставки никотина
ЭПОХА-РФ — Эффективность Политики ОХраны 
здоровья граждан от тАбака в регионах РФ (иссле-
дование по мониторингу реализации антитабачной 
политики)
ITS  — interrupted time series  — анализ прерванных 
временных рядов
RR — rate ratio — отношение вероятности возникно-
вения события (случаев госпитализаций)
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превышает аналогичный показатель среди некуря-
щего населения [3].

В ответ на глобализацию табачной эпидемии 
в  мире была разработана Рамочная конвенция по 
борьбе против табака (РКБТ) — первый в истории 
договор, принятый под эгидой ВОЗ, направлен-
ный на сокращение спроса на табак и сокращение 
предложения табака, и, следовательно, сокращение 
употребления табака во всем мире, и снижение за-
болеваемости и  смертности населения от причин, 
связанных с  потреблением табака. В  2008г ВОЗ 
ввела комплекс практических и  затратно-эффек-
тивных мер для расширения масштабов осущест-
вления положений РКБТ, известные как комплекс 
6 мер MPOWER, каждая из которых соответствует 
по меньшей мере одному положению РКБТ: мони-
торинг употребления табака и  мер профилактики; 
защита людей от табачного дыма; предложение по-
мощи в  целях прекращения употребления табака; 
предупреждения об опасностях, связанных с  таба-
ком; обеспечение соблюдения запретов на рекла-
му, стимулирование продажи и спонсорства табака; 
повышение налогов на табачные изделия.

РФ присоединилась к  РКБТ в  2008г, и  были 
приняты ряд законодательных актов, направленных 
на осуществление взятых на себя обязательств по 
реализации мер РКБТ, преодоление табачной эпи-
демии в России, снижение распространенности ку-
рения среди населения России и  охрану здо ровья 
российских граждан от воздействия табачного ды-
ма и  последствий потребления табака. Реализация 
законодательных мер по борьбе с табаком происхо-
дит в условиях постоянного противостояния пред-
ставителей табачной индустрии, их регулярных 
попыток подорвать достижения действующих за-
конов, появления новых форм доставки никотина 
и потребления табака, коими являются, например, 
электронные сигареты, продукты нагревания таба-
ка и  другие виды систем доставки никотина, при-
влечение к их потреблению юношей и девушек. За-
конодательная база по борьбе с  табаком в  России 
регулярно обновляется в  соответствии с  новыми 
вызовами времени, связанными с  агрессивной по-
литикой табачной индустрии. 

Закономерно, что для определения в  какой 
степени достигаются поставленные цели, необхо-
дим систематический мониторинг и  оценка про-
цесса и  эффективности реализации мероприятий, 
направленных на предотвращение воздействия 
окружающего табачного дыма и сокращение потре-
бления табака, что и предусмотрено 22 статьей ФЗ 
от 23.02.2013 № 15-ФЗ, а  также постоянно обнов-
ляемая информация о  реализации действующего 
закона, о  факторах, способствующих или препят-
ствующих его исполнению. Создание постоянно 
действующего мониторинга позволит принимать 
управленческие решения по этим мероприятиям, 

1. Аннотация
Методические рекомендации направлены на 

организацию и  проведение исследований в  целях 
мониторинга и  оценки реализации мер Федераль-
ного закона (ФЗ) от 23 февраля 2013г № 15-ФЗ “Об 
охране здоровья граждан от воздействия окружаю-
щего табачного дыма и  последствий потребления 
табака”, в  соответствии с  Постановлением Прави-
тельства Российской Федерации (РФ) от 23.12.2013 
№ 1214 “Об утверждении Положения о проведении 
мониторинга и оценки эффективности реализации 
мероприятий, направленных на предотвращение 
воздействия окружающего табачного дыма и сокра-
щение потребления табака” и Приказом Минздра-
ва России от 05.03.2021 № 170н “Об утверждении 
Методики проведения мониторинга и  оценки эф-
фективности реализации мероприятий, направлен-
ных на предотвращение воздействия окружающего 
табачного дыма, веществ, выделяемых при потре-
блении никотинсодержащей продукции, сокраще-
ние потребления табака или потребления никотин-
содержащей продукции”.

Рекомендации представляют научно-обосно-
ванный практический инструмент для разработки 
и  применения методических подходов к  монито-
рингу реализации законодательных мер по охране 
здоровья населения от воздействия табачного ды-
ма и  последствий потребления табака и  оценке их 
эффективности в  отношении сокращения распро-
страненности курения среди населения и  сниже-
ния заболеваемости и  смертности от заболеваний, 
связанных с  потреблением табака. Настоящие ре-
комендации основаны на результатах исследова-
тельской работы, проведенной в  ФГБУ “НМИЦ 
терапии и  профилактической медицины” Мин-
здрава России, направленной на оценку эффектив-
ности реализации антитабачных законодательных 
мер в 10 субъектах РФ. Представлены 3 блока по 3 
этапам системных мер мониторинга и оценки реа-
лизации и  эффективности антитабачного законо-
дательства.

2. Введение
Табачная эпидемия — одна из самых серьезных 

угроз для здоровья населения, когда-либо возникав-
ших в  мире. По данным Всемирной организации 
здравоохранения (ВОЗ) ежегодно в мире гибнет >8 
млн человек от последствий употребления табака: >7 
млн — потребители или бывшие потребители табака, 
и >1,2 млн — некурящие, подвергающиеся воздей-
ствию вторичного табачного дыма [1]. 

В России ежегодно гибнет >400 тыс. человек от 
болезней, связанных с  потреблением табака, при 
этом трое из четырех умирают в возрасте 35-69 лет 
[2]. Риск преждевременной смерти от ишемической 
болезни сердца среди курящих мужчин в  возрас-
те 40-59 лет и женщин в возрасте 30-69 лет в 3 раза 
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— ФЗ от 31.07.2020 № 303-ФЗ “О внесении из-
менений в отдельные законодательные акты РФ по 
вопросу охраны здоровья граждан от последствий 
потребления никотинсодержащей продукции” [5], 
приравнивающего все никотинсодержащие про-
дукты (электронные сигареты, вейпы, продукты 
нагревания табака) к обычной табачной продукции 
по нормативному регулированию;

— ФЗ “О  внесении изменений в  Кодекс Рос-
сийской Федерации об административных право-
нарушениях и ФЗ “О рекламе” в связи с принятием 
ФЗ “Об охране здоровья граждан от воздействия 
окружающего табачного дыма и  последствий по-
требления табака” от 21.10.2013 № 274-ФЗ (послед-
няя редакция) [6];

— Приказа Минздрава от 26  февраля 2021г 
№ 140н “Об утверждении Порядка оказания меди-
цинской помощи взрослому населению по прекра-
щению потребления табака или никотинсодержа-
щей продукции, лечению табачной (никотиновой) 
зависимости, последствий потребления табака или 
никотинсодержащей продукции”.

Нормы основного российского антитабачного 
Закона направлены на осуществление положений 
РКБТ ВОЗ и  MPOWER. Закон представляет ком-
плекс мер, направленных на снижение спроса на 
табачную продукцию и  сокращение предложений 
табака. С  принятием Закона в  России были введе-
ны следующие меры, в соответствии с положения-
ми РКБТ ВОЗ: 

Запрет курения табака на отдельных террито-
риях, в  помещениях и  на объектах  — направлен на 
охрану здоровья населения от воздействия окружа-
ющего табачного дыма и  предусматривает полный 
запрет на потребление табака на рабочих местах 
и во всех общественных местах, как закрытых, так 
и открытых общественных территориях (Статья 12);

Ценовые и  налоговые меры, направленные на 
сокращение спроса на табачные изделия, в первую 
очередь нацелены на снижение доступности табач-
ной продукции для населения и, в  частности, для 
детей и подростков, и защиту последних от приоб-
ретения пагубного пристрастия. Мера заключается 
в  планомерном и  ежегодном увеличении акцизов 
на табачную продукцию в соответствии с законода-
тельством РФ о  налогах и  сборах и, соответствен-
но, в  повышении цен на табачную продукцию 
( Статья 13); 

Регулирование состава табачных изделий и  ре-
гулирование раскрытия состава табачных изделий, 
установление требований к  упаковке и  маркиров-
ке табачных изделий  — установление требований 
к  упаковке и  маркировке табачных изделий осу-
ществляется в  рамках реализации установленных 
требований к  упаковке и  маркировке табачных 
изделий в  соответствии с  законодательством РФ 
о  техническом регулировании. Установленные 

в т.ч. законодательные — на федеральном и регио-
нальном уровнях.

Таким образом, создание действующего ин-
струмента мониторинга и  оценки эффективности 
реализации мер государственной антитабачной по-
литики необходимо для оценки исполнения зако-
нодательных мер, а  также вклада реализуемых мер 
в  изменение показателей заболеваемости и  смерт-
ности населения. 

3. Цель и предмет настоящих рекомендаций
Цель настоящего документа  — предоставить 

методическую базу для мониторинга и оценки реа-
лизации российского антитабачного законодатель-
ства на федеральном и региональном уровнях. 

Настоящие рекомендации основаны на ре-
зультатах исследовательской работы, проведенной 
в  ФГБУ “НМИЦ терапии и  профилактической 
медицины” Минздрава России, направленной на 
оценку эффективности реализации  антитабачных 
законодательных мер в  10 субъектах РФ. Рекомен-
дации представляют научно-обоснованный ин-
струмент для разработки и  применения методи-
ческих подходов для мониторинга реализации за-
конодательных мер по охране здоровья населения 
от воздействия табачного дыма и  последствий по-
требления табака и оценки их эффективности в от-
ношении сокращения распространенности куре-
ния среди населения и  снижения заболеваемости 
и  смертности от заболеваний, связанных с  потре-
блением табака.

4. Антитабачное законодательство  
в России — основные меры, направленные 
на охрану здоровья населения от воздействия 
табачного дыма и последствий потребления 
табака

Законодательное регулирование производства, 
оборота, продаж и  потребления табака в  России 
осуществляется на основе правоприменения следу-
ющих нормативно-правовых документов:

— Концепции осуществления государствен-
ной политики противодействия потреблению таба-
ка и иных никотинсодержащих продуктов до 2035г 
и дальнейшую перспективу (Распоряжение Прави-
тельства РФ от 18.11.2019 № 2732-р);

— Плана мероприятий Концепции осущест-
вления государственной политики противодей-
ствия потреблению табака и  иных никотинсодер-
жащих продуктов до 2035г и дальнейшую перспек-
тиву (Распоряжение Правительства от 30  апреля 
2021г № 1151-р); 

— ФЗ “Об охране здоровья граждан от воздей-
ствия окружающего табачного дыма, последствий 
потребления табака или потребления никотинсо-
держащей продукции” от 23.02.2013 № 15-ФЗ, в по-
следней редакции [4] (Закон);
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помощи в медицинскую организацию независимо от 
причины обращения, рекомендации о прекращении 
потребления табака и  предоставить необходимую 
информацию о медицинской помощи, которая мо-
жет быть оказана (Статья 17);

Предотвращение незаконной торговли табачной 
продукцией и  табачными изделиями  — важная мера 
для сокращения поставок табака. Это единственная 
статья закона, вступление в силу которой было от-
срочено до 2017г, т.е. после даты вступления в  си-
лу на основании действующего регламента Совета 
Евразийской экономической комиссии от 12.11.2014 
№ 107 технического регламента Таможенного союза 
“Технический регламент на табачную продукцию 
(ТР ТС 035/2014)”, вступившего в силу с 15.05.2016. 
Закон предписывает обеспечение учета производ-
ства табачных изделий, перемещения через тамо-
женную границу Таможенного союза; отслежива-
ние оборота производственного оборудования, 
движения и  распределения табачной продукции 
и  табачных изделий; пресечение случаев незакон-
ной торговли табачной продукцией и  табачными 
изделиями, и  контрафактной продукцией. В  целях 
предупреждения незаконной торговли табачной 
продукцией и табачными изделиями вводится обя-
зательная маркировка каждой пачки или упаковки 
табачных изделий в  соответствии с  требованиями 
законодательства РФ о техническом регулировании 
(Статья 18);

Ограничения торговли табачной продукцией 
и  табачными изделиями  — эта мера служит сниже-
нию доступности и  досягаемости табачных из-
делий, что особенно важно для предотвращения 
курения среди детей и  подростков, и  стимулиро-
вания курящих к  сокращению потребления табака 
или отказу от него. Законом ограничиваются места 
продажи табачной/никотиновой продукции, запре-
щается открытая выкладка табачных/никотиновых 
изделий в  пунктах продаж. Запрещены продажи 
никотинсодержащей продукции через интернет 
(Статья 19);

Запрет продажи табачной продукции несовер-
шеннолетним и  несовершеннолетними, потребления 
табака несовершеннолетними, а  также вовлечения 
детей в  процесс потребления табака  — важная ме-
ра, направленная на профилактику курения детей 
и подростков и на сокращение поставок табака. За-
кон запрещает продавать табачные изделия лицам, 
не достигшим совершеннолетия, вовлечения их 
в  процесс потребления табака, запрещаются про-
дажи табачной продукции несовершеннолетними. 
Продавцам табачной продукции вменяется в обяза-
тельство проверять документы покупателя при воз-
никновении сомнения о возрасте последнего и от-
казать в  продаже табачной продукции, если доку-
мент не представлен. Не допускается потребление 
табака несовершеннолетними (Статья 20).

техрегламентом требования к  внешнему виду упа-
ковки табачных изделий, размещению текстовых 
и  графических предупреждений на пачках сигарет 
направлены на повышение информированности 
курящих о  вреде табака и  формированию отрица-
тельного отношения к курению (Статья 14);

Просвещение населения и  информирование его 
о  вреде потребления табака и вредном воздействии 
окружающего табачного дыма и  целесообразности 
бросить курить направлены на сокращение спроса 
на табачные изделия, профилактику заболеваний, 
связанных с  потреблением табака, формирование 
ответственного отношения к  здоровью и  отрица-
тельного отношения к потреблению табака. Основ-
ные направления и  цели просвещения населения 
определяются в  рамках информационно-коммуни-
кационной стратегии по борьбе с потреблением та-
бака, утвержденной федеральным органом испол-
нительной власти, осуществляющим функции по 
выработке и реализации государственной политики 
и  нормативно-правовому регулированию в  сфере 
здравоохранения (Статья 15);

Запрет рекламы и стимулирования продажи та-
бака, спонсорства табака  — важная мера для со-
кращения спроса на табак, требующая жесткого 
государственного регулирования. Закон запрещает 
любую форму рекламы и продвижения, и спонсор-
ства табака, табачных изделий и  никотинсодер-
жащих изделий, демонстрацию табачных изделий 
и процесса потребления табака во вновь созданных 
и  аудиовизуальных программах, предназначенных 
для детей, а  также публичную трансляцию про-
грамм и  произведений, где осуществляется демон-
страция табачных изделий и процесса потребления 
табака, и  обязывает сопровождать существующие 
аудиовизуальных произведения, демонстрирующие 
табачные изделия и  процесс потребления табака, 
социальной рекламой о  вреде потребления табака 
(Статья 16);

Оказание гражданам медицинской помощи, на-
правленной на прекращение потребления табака, 
лечение табачной зависимости и последствий потре-
бления табака  — важная мера для снижения спро-
са на табак, охраны здоровья населения от вредного 
воздействия табака и  профилактики заболеваний, 
связанных с потреблением табака. Закон предусма-
тривает оказание медицинской помощи, направлен-
ной на прекращение потребления табака, включая 
профилактику, диагностику и лечение табачной за-
висимости и последствий потребления табака, все-
ми медицинскими организациями системы здраво-
охранения в  соответствии с  программой государ-
ственных гарантий бесплатного оказания гражданам 
медицинской помощи, в  соответствии с  порядком 
и стандартами оказания медицинской помощи. Со-
гласно норме закона, лечащий врач обязан дать па-
циенту, обратившемуся за оказанием медицинской 
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в  сфере здравоохранения, федеральным органом 
исполнительной власти, осуществляющим функ-
ции по контролю и  надзору в  сфере обеспечения 
санитарно-эпидемиологического благополучия 
населения, защиты прав потребителей и  потреби-
тельского рынка, федеральным органом исполни-
тельной власти, осуществляющим функции по вы-
работке государственной политики и  нормативно-
правовому регулированию в  сфере официального 
статистического учета, в  порядке, установленном 
Правительством Российской Федерации” [7].

“Субъекты Российской Федерации участвуют 
в  проведении мониторинга и  оценки эффектив-
ности реализации мероприятий, направленных на 
предотвращение воздействия окружающего табач-
ного дыма и сокращение потребления табака, в со-
ответствии с законодательством субъектов Россий-
ской Федерации и на основании соглашений о мо-
ниторинге и об оценке эффективности реализации 
указанных мероприятий с  федеральным органом 
исполнительной власти, осуществляющим функ-
ции по выработке и  реализации государственной 
политики и нормативно-правовому регулированию 
в сфере здравоохранения” [7].

На основании результатов мониторинга и оцен-
ки эффективности реализации антитабачных мер 
осуществляются: 1) разработка мероприятий по 
противодействию потреблению табака, подлежа-
щих включению в  федеральные целевые програм-
мы охраны и укрепления здоровья граждан и в го-
сударственную программу развития здравоохране-
ния; 2) информирование органов исполнительной 
власти субъектов Российской Федерации, органов 
местного самоуправления и населения о масштабах 
потребления табака на территории Российской Фе-
дерации и  реализуемых и/или планируемых меро-
приятиях по сокращению его потребления; 3) под-
готовка и представление доклада о выполнении РФ 
РКБТ [7].

Таким образом, выполнение Мониторинга 
и  оценки эффективности реализации мероприя-
тий, направленных на предотвращение воздействия 
окружающего табачного дыма и сокращение потре-
бления табака, сводится к:

1) Мониторингу исполнения основных меро-
приятий, предусмотренных Законом (прописанных 
постатейно);

2) Оценке эффективности реализуемых ме-
роприятий путем организации и  проведения ис-
следований, направленных на “сбор, обработку, 
анализ и  оценку информации, необходимой для 
установления причинно-следственных связей 
между потреблением табака, медицинскими, демо-
графическими и  социально-экономическими по-
следствиями его потребления и  мероприятиями, 
реализуемыми в целях снижения распространенно-
сти потребления табака среди населения”, как то-

5. Законодательные основы мониторинга 
и оценки реализации мер антитабачной 
политики в России

Законодательной основой создания системы 
Мониторинга и  оценки реализации антитабачных 
мер в России являются:

— Статья 22 Мониторинг и оценка эффектив-
ности реализации мероприятий, направленных на 
предотвращение воздействия окружающего табач-
ного дыма и  сокращение потребления табака ФЗ 
от 23 февраля 2013г № 15-ФЗ “Об охране здоровья 
граждан от воздействия окружающего табачного 
дыма и последствий потребления табака”;

— Постановление Правительства РФ от 23.12.2013 
№ 1214 “Об утверждении Положения о  проведении 
мониторинга и  оценки эффективности реализации 
мероприятий, направленных на предотвращение воз-
действия окружающего табачного дыма и сокращение 
потребления табака” (Постановление Правительства), 
основанное на статье 22 ФЗ № 15-ФЗ; 

— Приказ Минздрава России от 15 ноября 2016г 
№ 859н “Об утверждении методики проведения мо-
ниторинга и оценки эффективности реализации ме-
роприятий, направленных на предотвращение воз-
действия окружающего табачного дыма и сокращение 
потребления табака”;

— Приказ Минздрава России от 05.03.2021 
№  170н “Об утверждении Методики проведения 
мониторинга и  оценки эффективности реализа-
ции мероприятий, направленных на предотвра-
щение воздействия окружающего табачного дыма, 
веществ, выделяемых при потреблении никотин-
содержащей продукции, сокращение потребления 
табака или потребления никотинсодержащей про-
дукции”.

Таким образом, Законом и  Постановлением 
Правительства были намечены основные направле-
ния мониторинга и оценки реализации российской 
антитабачной политики. Мониторинг и оценка эф-
фективности реализации мероприятий, направлен-
ных на предотвращение воздействия окружающего 
табачного дыма и сокращение потребления табака, 
включают: 

— изучение причин и  последствий потребле-
ния табака и  действий по стимулированию прода-
жи и потребления табака; 

— проведение санитарно-эпидемиологических 
исследований масштабов потребления табака; 

— установление показателей здоровья граждан 
и  динамики сокращения потребления табака для 
разработки и реализации мероприятий по противо-
действию потреблению табака [7].

Документом определено, что “Мониторинг 
и  оценка … проводятся федеральным органом ис-
полнительной власти, осуществляющим функции 
по выработке и  реализации государственной по-
литики и  нормативно-правовому регулированию 
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го требует Постановление Правительства [7]. В на-
стоящих рекомендациях представлены концепция 
и методология организации и осуществления мони-
торинга и оценки реализации законодательных мер 
по охране здоровья граждан от воздействия табач-
ного дыма и последствий потребления табака. 

6. Концепция мониторинга и оценки 
реализации законодательных мер по охране 
здоровья граждан от воздействия табачного 
дыма и последствий потребления табака

Концепция мониторинга и  оценки эффектив-
ности реализации ФЗ от 23.02.2013 № 15-ФЗ ос-
новывается на предположении, что мероприятия, 
прописанные для каждой конкретной статьи За-
кона, должны привести к  ряду положительных из-
менений в  знаниях, убеждениях и, самое главное, 
в  поведении населения в  отношении потребления 
табака (рисунок 1). 

Эти изменения, в  свою очередь, должны спо-
собствовать тому, чтобы больше курящих людей 
предпринимали попытки бросить курить и  в  ко-
нечном итоге отказывались от потребления таба-
ка, больше курящих снизили потребление табачной 
продукции и  меньше людей, в  частности подрост-
ков и молодежи, начинали курить. Подобные поло-
жительные изменения необходимы для достижения 
основных задач антитабачной политики [8].

Для достижения запланированных целей необ-
ходимо, чтобы механизмы, заложенные в меропри-
ятия реализации Закона, были работоспособными, 
исполнялись и контролировались. 

Для этого необходима действующая на регу-
лярной основе система Мониторинга и  оценки, 

чтобы можно было контролировать достижение по-
ставленных целей. Такая система будет включать 
1)  мониторинг за исполнением мероприятий, про-
писанных для каждой конкретной статье Закона, 
и  2)  оценку краткосрочных, среднесрочных и долго-
срочных результатов реализации антитабачных мер 
и  их вклада в  улучшение показателей здоровья на-
селения. 

Согласно логической модели мониторинга 
и  оценки законодательных мер антитабачной по-
литики, для каждого мероприятия по реализации 
конкретной статьи закона должны быть определе-
ны механизмы правоприменения и  реализации, 
ответственные организации, методы и  источники 
верификации непосредственных результатов их 
правоприменения, методы и источники верифика-
ции краткосрочных, среднесрочных и  долгосроч-
ных результатов их реализации, а также прописана 
серия индикаторов оценки эффективности этих 
мероприятий. 

Например, если рассматривать норму о  защи-
те граждан от воздействия табачного дыма, реали-
зуемой посредством запрета курения табака на от-
дельных территориях, в помещениях и на объектах 
(Статья 12), то:

— Мера для ее реализации  — введение в  КоАП 
норм ответственности за нарушение запрета на 
курение в  указанных местах и  далее введение ряда 
нормативных документов и их внедрение.

— Непосредственным результатом этих меро-
приятий должно быть появление/наличие и  соот-
ветствие этих нормативных документов, а так назы-
ваемым выходным продуктом  — соблюдение норм 
и правил относительно запрета курения табака, со-

Рис. 1    Логическая модель мониторинга и оценки антитабачной политики. 
Примечание: ВОЗ — Всемирная организация здравоохранения, РКБТ — Рамочная конвенция ВОЗ по борьбе против табака.
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держащихся в этих документах, разными организа-
циями и внедрение у себя антитабачных мер. 

— Мониторинг реализации мероприятий по 
запрету курения в общественных местах будет сво-
диться к надзору и контролю над исполнением за-
кона в  разных организациях и  общественных тер-
риториях и выполняться органами контроля и над-
зора, например, Федеральной службой по надзору 
в сфере защиты прав потребителей и благополучия 
человека. 

— Результатом реализации этих мероприятий 
будет снижение доли населения, которая подвер-
галась воздействию окружающего табачного дыма. 

— Оценкой эффективности реализации данных 
мероприятий станет верификация доли лиц, под-
вергшихся воздействию пассивного курения в  ме-
стах, где курение запрещено, а способом верифика-
ции  — популяционные исследования (опрос взрос - 
лого населения для оценки реализации антитабач-
ной политики). 

— Некоторые, более отсроченные результаты, 
которые мы ожидаем получить после успешной 
реализации антитабачного закона (РАТЗ), как, на-
пример, снижение распространенности потре-
бления табака или увеличение доли курящих, от-
казавшихся от потребления табака, относятся не 
к  реализации одной конкретной меры, а  являются 
результатом реализации комплекса мер  — напри-
мер — запретительных, налогово-ценовых, просве-
тительских, медицинских. 

— Оценка краткосрочных, среднесрочных и  дол-
госрочных результатов реализации мер закона так-
же будет проводиться с  помощью опросa взросло-
го населения для оценки реализации антитабачной 
политики и  анализа данных официальной стати-
стики. 

Поскольку согласно Постановлению Прави-
тельства предусматривается оценить также вклад 
реализации мероприятий антитабачного закона на 
показатели здоровья населения, то эта оценка так-
же включена в  модель. Имеет смысл для начала 
оценивать те показатели здоровья, которые способ-
ны меняться в более близкой перспективе, как, на-
пример, острая заболеваемость болезнями нижних 
дыхательных путей, госпитальной заболеваемости 
(ГЗ) острым коронарным синдромом (ОКС). Эти 
результаты, естественно, также относятся к  сово-
купным результатам реализации всех мероприятий 
антитабачного закона. 

Создание эффективно действующей системы 
мониторинга и  оценки позволит в  “оперативном 
режиме” оценивать достижения намеченных РКБТ 
ВОЗ и  Российским правительством целей, связан-
ных с предотвращением воздействия окружающего 
табачного дыма и  сокращением потребления таба-
ка, оценивать вклад факторов, способствующих до-
стижению положительных изменений, совершен-

ствовать инструменты мониторинга в соответствии 
с развитием мировой антитабачной практики.

7. Опрос взрослого населения — инструмент 
мониторинга и оценки реализации 
антитабачной политики 

Для осуществления цели и  исследовательских 
задач данной работы была разработана методоло-
гия популяционного исследования  — репрезен-
тативного опроса взрослого населения по мони-
торингу и  оценке реализации мер антитабачной 
политики. Исследование названо ЭПОХА-РФ (Эф-
фективность Политики ОХраны здоровья населе-
ния от тАбака).

Дизайн исследования. При отсутствии возмож-
ности проведения рандомизированного конт-
ролируемого исследования (классического ис-
следования для изучения причинно-следственной 
зависимости), была использована комбинация 
нескольких подходов к  дизайну исследований для 
полноценной оценки эффективности реализации 
антитабачной политики в стране. Применение ква-
зиэкспериментального дизайна позволяет сравни-
вать эффективность применения антитабачных мер 
в  регионах. Применение лонгитюдного кагорного 
дизайна, при котором результаты реализации ме-
роприятий можно измерять у одних и тех же групп 
в  течение времени через определенные временные 
отрезки, позволяет оценить эффективность анти-
табачных мер по отношению к первоначальным по-
казателям и  отслеживать их достижение. В  сочета-
нии двух подходов к  дизайну исследования можно 
достичь высокой степени внутренней общезначи-
мости, и  также сравнивать результаты реализации 
антитабачных мер в различных регионах в течение 
времени. Сочетание этих подходов, с  включени-
ем в  анализ других вспомогательных переменных 
(ковариаторов) для лучшего объяснения различий 
между регионами, позволит создать мощный ди-
зайн исследования, в котором с большой долей уве-
ренности можно судить о  причинно-следственных 
эффектах отдельных антитабачных мер и  их соче-
таний. Применение такого исследования для Мо-
ниторинга и  оценки, с  одной стороны, позволит 
произвести полноценную оценку эффективности 
реализации Закона и  отдельных его компонентов 
в  целом по стране, и  по отдельным ее регионам, 
в  частности. С  другой стороны, такой подход по-
зволит получить сопоставимые с  международными 
исследованиями данные и  сравнивать эффектив-
ность реализации антитабачной политики в России 
и в других странах.

Составление выборки. Целевая группа опро-
са включала мужчин и  женщин в  возрасте 18 лет 
и старше, проживающих в Российской Федерации. 
Выборка была сформирована на основе много-
ступенчатого территориального вероятностного 
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отбора, построенного таким образом, чтобы пред-
ставлять население РФ 18 лет и старше, постоянно 
проживающее на территории страны. На первом 
этапе проведен отбор субъектов РФ в разных Феде-
ральных округах, с  учетом численности населения 
субъекта РФ и  удельного веса населения региона 
в соответствующем Федеральном округе — пропор-
ционально численности населения округа. Выбор 
осуществлялся таким образом, чтобы равномерно 
были представлены территории с различными кли-
матогеографическими условиями и  уровнем эко-
номического развития. Таким образом, для прове-
дения опроса были отобраны следующие субъекты 
РФ: Чувашская Республика, Краснодарский край, 
Приморский край, Архангельская область, Астра-
ханская область, Белгородская область, Новоси-
бирская область, Оренбургская область, Самарская 
область, Тюменская область. 

Для выполнения исследования был разработан 
подробный научно-обоснованный план выборки. 
Формирование выборки осуществлялось случай-
ным способом по принципу многоступенчато-
го отбора домохозяйств, и  далее  — индивиду умов. 
Исходя из целей исследования  — выборка была 
стратифицирована на уровне отбора домохозяйств 
по признаку потребления табака, с  соотношением 
курящие  — некурящие 3:2. Первичной единицей 
отбора при этом были районы и  города районно-
го/областного значения, вторичной единицей от-
бора  — конкретные города и  сельские населенные 
пункты, третичной — избирательные участки. Еди-
ницей отбора на четвертом этапе выборки были 
домохозяйства, на последнем  — конкретные люди 
в возрастной группе от 18 лет и старше, описанной 
как генеральная совокупность. Объем выборки для 
опроса домохозяйств определялся из расчета рас-
пространенности потребления табака в  каждом 
регионе как минимум 1 тыс. респондентов и  стра-
тификации по принципу курящие  — некурящие 
с  пропорцией 600+400. В  страту 600 курящих вхо-
дили лица, потреблявшие любые табачные продук-
ты в  настоящее время, как минимум 1 раз в  мес., 
а  в  страту 400 некурящих входили лица, бывшие 
курильщики, отказавшиеся от потребления табака 
и  никогда не курившие. Стратифицированная вы-
борка для индивидуальных интервью состояла из 
600 курящих и  400 бывших курильщиков и  никог-
да не куривших в каждом регионе. Объем и состав 
выборки для индивидуальных интервью продикто-
ваны целью исследования и  основаны на расчетах 
мощности исследования и  практических сообра-
жениях. Поскольку цель опроса  — оценить испол-
нение положений ФЗ № 15-ФЗ, большинство из 
которых нацелено на курящее население, страти-
фицированная выборка составлена таким образом, 
чтобы отобранное количество лиц, потребляющих 
табак, было достаточно, чтобы представлять куря-

щее население региона. С этой же целью в анкетах 
индивидуального интервью 2/3 вопросов адресова-
но курящим, и только 1/3 некурящим. Итак, мини-
мум 600 курящих (при известной распространенно-
сти курения в регионе), это тот минимальный объ-
ем, при котором ответы представителей выборки 
будут выражать мнение всего курящего населения 
региона с  точностью в  95% и  с  погрешностью не 
более 4%. Относительно небольшой объем выбор-
ки некурящих (примерно 200 бывших курильщи-
ков и 200 никогда не куривших в каждом регионе) 
достаточный, чтобы оценить исполнение закона 
в  разрезе населения (как курящего, так и  некуря-
щего) и изучать различия основных психосоциаль-
ных и поведенческих показателей между курящими 
и  некурящими. Таким образом, в  каждом регионе 
была составлена конечная стратифицированная 
выборка численностью не менее 1 тыс. индивиду-
альных респондентов. 

Разработка вопросников. В  рамках исследова-
ния были разработаны следующие вопросники: 
1) вопросник для домохозяйств и отбора респонден-
тов; 2) вопросник для индивидуального интервью. 

Вопросник для опроса домохозяйств и  отбора 
респондентов состоит из вопросов, направленных 
на определение количества людей, проживающих 
в домохозяйстве, включая лиц старше 18 лет, коли-
чества курящих любых табачных изделий и бывших 
курящих, и  их распределения по половому и  воз-
растному признакам. Вопросник служит 1) для рас-
четного определения распространенности курения 
среди лиц старше 18 лет в разрезе пола и возраста, 
и  2) для отбора курящих, бывших курящих и  ни-
когда не куривших для индивидуального интервью. 
Учитывая растущую распространенность потребле-
ния новых никотинсодержащих продуктов среди 
населения, рекомендуется респондентов для инди-
видуального интервью отбирать по признаку потре-
бления табачных изделий (включая кальяны) и/или 
иных никотинсодержащих продуктов: электрон-
ных сигарет, вейпов, продуктов нагревания табака. 
В вопросник включено информированное согласие 
на индивидуальное интервью для отобранных ре-
спондентов. Вопросник представлен в  Приложе-
нии 1.

Вопросник для индивидуального интервью 
разработан для оценки степени исполнения норм 
ФЗ №  15-ФЗ и  реализации мер Концепции Госу-
дарственной политики противодействия табаку 
и  оценки эффективности реализации мер антита-
бачной политики в отношении потребления табака 
населением и адаптирован для широкого пользова-
ния после проведения опроса населения в 10 реги-
онах в  течение 3 лет. Кроме того, поскольку иные 
никотинсодержащие продукты с января 2021г регу-
лируются ФЗ от 23 февраля 2013г № 15-ФЗ (в новой 
редакции), то и  в  опросник должны быть вкачены 
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ности интервью, точности и  доступности вопро-
сов и их восприятия респондентами, а также путем 
проведения опроса 5% выборки в  каждом регионе 
внесены соответствующие коррективы. 

Проведение опроса населения. В  нашем иссле-
довании опрос среди взрослого населения про-
водили в  5 отобранных субъектах РФ (Чувашская 
Республика, Краснодарский край, Архангельская 
область, Самарская область, Тюменская область) 
в  июне-августе 2017г и  5 субъектах (Астраханская 
область, Белгородская область, Новосибирская об-
ласть, Оренбургская область, Приморский край) — 
в  июне-августе 2018г. В  2019г была проведена вто-
рая волна опроса в когортах респондентов первых 5 
регионов (рисунок 2). 

Предварительно были подготовлены и  обу-
чены интервьюеры в  принимавших участие в  ис-
следовании регионах силами сотрудников ФГБУ 
“НМИЦ терапии и  профилактической медицины” 
Минздрава России. Опрос населения организован 
и  проведен главными внештатными специалиста-
ми по медицинской профилактике субъектов РФ, 
включенных в  исследование при общей организа-
ции и координации со стороны ФГБУ “НМИЦ те-
рапии и профилактической медицины” Минздрава 
России.

Ввод, обработка и  анализ данных. Ввод данных 
выполнялся сотрудниками центров медицинской 
профилактики субъектов РФ, включенных в  ис-
следование, в  маску ввода, предварительно подго-
товленную сотрудником ФГБУ “НМИЦ терапии 
и  профилактической медицины” Минздрава Рос-
сии. Обработка, анализ данных и описание резуль-
татов также осуществлялись силами сотрудников 

вопросы по соблюдению законодательных норм 
относительно потребления этих продуктов — элек-
тронных систем доставки никотина (ЭСДН). Об-
новленный вопросник состоит из следующих раз-
делов:

— Общая часть и информация о респонденте;
— Потребление табака и/или ЭСДН;
— Попытки отказаться от курения и/или от 

ЭСДН;
— Ценовые меры и  меры по предотвращению 

незаконной торговли табака и/или ЭСДН;
— Текстовые и  графические предупреждения, 

упаковка и маркировка;
— Готовность и намерения бросить курить/по-

треблять ЭСДН;
— Медицинская помощь в отказе от потребле-

ния табака/никотина;
— Информированность о вреде табака и ЭСДН;
— Защита от вторичного табачного дыма и аэ-

розолей ЭСДН; 
— Запрет рекламы и  продвижения табачных 

и никотинсодержащих изделий;
— Сопутствующие факторы и социальная среда.
Вопросы составлены в  соответствии с  норма-

ми ФЗ 23 февраля 2013г № 15-ФЗ (в последней ре-
дакции) и  мер антитабачной политики в  России. 
В составлении вопросника использованы рекомен-
дации и инструменты ВОЗ “Вопросы в отношении 
употребления табака для использования в  иссле-
дованиях” (Global Tobacco Surveillance System  — 
GTSS) и  международного исследования по оценке 
реализации мер РКБТ. Вопросник для индивиду-
ального интервью тестировался в  фокус группах 
курильщиков и  некурящих для проверки длитель-

Рис. 2    География опроса населения по оценке антитабачной политики ЭПОХА-РФ 2017, 2018 и 2017-2019гг.
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ФГБУ “НМИЦ терапии и профилактической меди-
цины” Минздрава России.

Система мониторинга и оценки эффективности 
РАТЗ: основные принципы и этапы организации

Глобальная цель Системы мониторинга и оцен-
ки реализации антитабачной политики  — обеспе-
чить достоверную, динамическую и  регулярную 
информацию о  полноте реализации основных ан-
титабачных законодательных мер в  субъектах РФ, 
сформировать условия для оценки их эффектив-
ности в  отношении динамики потребления табака 
и  иной никотинсодержащей продукции и  их вкла-
да в динамику заболеваемости и смертности от от-
дельных болезней, связанных с  потреблением та-
бака/никотина, и  использования информации для 

повышения защищенности граждан от воздействия 
табачного дыма и последствий потребления табака/
никотина в субъектах РФ и в стране в целом.

Основные принципы и этапы системы монито-
ринга и оценки реализации антитабачной политики 
в РФ

В рамках осуществления положений “Методи-
ки проведения мониторинга и  оценки эффектив-
ности реализации мероприятий, направленных на 
предотвращение воздействия окружающего табач-
ного дыма, веществ, выделяемых при потреблении 
никотинсодержащей продукции, сокращение по-
требления табака или потребления никотинсодер-
жащей продукции” (Приказ Минздрава России 
от 05.03.2021 № 170н) рекомендуется организация 
исследования в  последовательности, следующей 
логической модели мониторинга и  оценки реали-
зации мер антитабачной политики, приведенных 
выше. Схема мониторинга и  оценки мер РАТЗ 
представлена на рисунке 3.

7.1. Этап 1. Организация постоянно 
действующего мониторинга исполнения 
законодательных мер, направленных на 
охрану здоровья граждан от воздействия 
табачного дыма и последствий потребления 
табака/никотина 

Организация постоянно действующего мони-
торинга исполнения антитабачных мер в субъектах 
Российской Федерации позволит систематически 
оценивать реализацию основных законодательных 
мер MPOWER ВОЗ, и обозначенных в “Методике” 
Минздрава России, а в частности:

— полноту соблюдения гражданами и органи-
зациями запретов и  ограничений, установленных 
в сфере потребления, производства, рекламы и ре-
ализации табачной продукции и  никотинсодержа-
щей продукции, кальянов, устройств для потребле-
ния никотинсодержащей продукции;

— особенности налоговой ценовой политики, 
уровень налогообложения табачных изделий или 
никотинсодержащей продукции, цены на табачные 
изделия или никотинсодержащую продукцию;

— обращаемость за медицинской помощью, 
направленной на прекращение потребления таба-
ка или потребления никотинсодержащей продук-
ции, лечение табачной (никотиновой) зависимости 
и  последствий потребления табака или потребле-
ния никотинсодержащей продукции;

— данные о  коммуникационных мероприяти-
ях, направленных на просвещение населения от-
носительно последствий потребления табака или 
никотинсодержащей продукции, вредного воздей-
ствия табачного дыма и  веществ, выделяемых при 
потреблении никотинсодержащей продукции, на 
отказ от потребления табака или никотинсодержа-
щей продукции, предупреждение вовлечения насе-

Оценка вклада реализации антитабачной политики

Оценка вклада реализации
антитабачных мер в снижение
госпитальной заболеваемости

от ССЗ и БОД

Сравнение полноты
реализации антитабачных мер

в субъектах РФ и их вклада
в снижение заболеваемости

от ССЗ и БОД в этих субъектах

Оценка эффективности реализации антитабачной политики

Оценка эффективности
реализации антитабачных мер

в отношении снижения
распространенности курения

Сравнение полноты
реализации антитабачных мер

в субъектах РФ
и их эффективности

в отношении снижения
распространенности курения

в этих субъектах

Бальная оценка полноты реализации мер
антитабачного закона в субъектах РФ с применением шкалы

интегральной оценки РАТЗ

Расчет баллов
правоприменения

антитабачных мер по шкале
интегральной оценки РАТЗ   

Межрегиональные сравнения
и ранжирование субъектов РФ

по полноте реализации мер
антитабачного закона 

Организация регулярных выборочных наблюдений
по изучению реализации антитабачного закона 

Организация/составление
панелей респондентов
из случайной выборки

Организация/проведение
опросов

по унифицированной анкете 

Рис. 3     Схема мониторинга и  оценки реализации мер антитабачного 
закона.

Примечание: БОД — болезни органов дыхания, РАТЗ — реализация 
антитабачного закона, РФ — Российская Федерация, ССЗ — сердеч-
но-сосудистые заболевания.
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ления в процесс потребления табака или никотин-
содержащей продукции.

Организационно-исследовательская часть
Сбор информации о нормах РАТЗ. Мониторинг 

рекомендуется осуществлять посредством серии 
общенациональных репрезентативных опросов, 
проводимых на базе вероятностной стратифициро-
ванной многоступенчатой территориальной выбор-
ки, разработанной в рамках данного исследования. 
Опрос взрослого населения — основной инструмент 
для сбора информации о нормах РАТЗ, перечислен-
ных выше. Программа мониторинга исполнения 
основных антитабачных законодательных мер име-
ет ряд особенностей, обусловленных целью и зада-
чами исследования, что отличает ее от методологии 
выборочных наблюдений и  опросов, проводимых 
Федеральной службой государственной статистики, 
и других эпидемиологических исследований. 

Выборка. Принцип составления выборки про-
диктован особенностями исследования, которое 
направлено на изучение курящих в первую очередь. 
Случайная выборка  — составляется с  учетом рас-
пространенности курения в регионе и должна быть 
стратифицирована по статусу курения с охватом ку-
рящих и потребителей электронных никотинсодер-
жащих продуктов, как минимум 600 человек в каж-
дом регионе плюс 400 бывших курящих и никогда не 
куривших. Это тот минимальный объем, при кото-
ром ответы представителей выборки будут выражать 
мнение всего курящего населения региона с  точ-
ностью в 95% и с погрешностью не более 4%. 

Дизайн исследования. Для достижения максиму-
ма достоверности результатов рекомендуется соот-
ветствующий дизайн исследования: квазиэкспери-
ментальный в сочетании с лонгитюдным — повтор-
ными волнами исследования с  рекомендованной 
регулярностью в каждые 2 года, что позволяет оце-
нить эффективность антитабачных мер по отноше-
нию к первоначальным показателям и отслеживать 
их достижение. Решение поставленных задач тре-
бует использования так называемой “одномомент-
ной” модели выборки, которая наряду с  одномо-
ментной (поволновой) репрезентацией позволяет 
вести панельный анализ, что достигается путем 
использования “повторяющейся пополняемой вы-
борки”. Важным достоинством модели “повторяю-
щейся выборки” является то, что она обеспечивает 
возможность анализа данных как по домохозяй-
ствам, так и  по членам данных домохозяйств. Вы-
борка домохозяйств основана на выборке жилищ, 
т.к. только их можно изначально переписать, т.е. 
создать “основу выборки”. На протяжении по-
следующих волн проводится опрос домохозяйств 
с  целью установления факта проживания и  отбора 
для индивидуальных интервью лиц, потребляю-
щих табачные или любые никотинсодержащие из-
делия, и  лиц, потреблявших их в  прошлом. Такой 

подход, он и  называется “повторяющейся выбор-
кой жилищ”, дает возможность репрезентации си-
туации по РФ на момент проведения каждой волны 
обследования и  получения стратифицированной 
выборки по статусу курения. Одновременно фор-
мируется панельная составляющая выборки для 
отслеживания конкретных домохозяйств и  их чле-
нов во времени, что дает возможность проведения 
панельного анализа. Возможные разделения и сли-
яния домохозяйств делают отслеживание конкрет-
ных изменений сложной задачей и  методически, 
и  содержательно. Комплексный характер исследо-
вания, проведение наблюдений в  режиме панели, 
сопоставимость данных за весь период наблюдений 
и современная методология делают опрос ЭПОХА-
РФ незаменимым инструментом проектирования, 
анализа и оценки как уже реализованных, так и бу-
дущих антитабачных законодательных норм. 

Вопросник. Содержательная структура вопрос-
ника, используемого в исследовании, соответствует 
нормам ФЗ от 23 февраля 2013г № 15-ФЗ “Об охра-
не здоровья граждан от воздействия окружающего 
табачного дыма и последствий потребления табака 
или потребления никотинсодержащей продукции” 
и  мерам MPOWER РКБТ ВОЗ и  отвечает стандар-
ту, принятому в мировой практике в международных 
исследованиях ITC Survey, что позволяет рассчиты-
вать показатели полноты исполнения антитабачных 
норм и проводить межстрановые сравнения. Вопрос-
ник ЭПОХА-РФ имеет модульную структуру. Это 
позволит регулярно модернизировать вопросник на 
протяжении исследования и  к  основной части во-
просника подключать новые содержательные блоки 
по мере появления новых антитабачных законода-
тельных мер (Приложение 1).

Особенностью исследования ЭПОХА-РФ яв-
ляется широта охвата показателей по реализации 
мер во всех сферах российского антитабачного за-
кона в  сопоставлении с  социально-демографиче-
скими показателями: в единую базу можно собрать 
информацию о  статусе курения/потребления ни-
котинсодержащих продуктов, истории попыток 
отказа от табака/никотина; об особенностях по-
требления табака/никотина, о  часто потребляе-
мых табачных/никотиновых продуктах, расходов 
на табачную/никотиновую продукцию, потреб-
ности в  получении медицинской помощи в  отказе 
от курения, о  реализации медицинской помощи 
в  отказе от потребления табака/никотина, инфор-
мированности населения о  вреде табака/никотин-
содержащих продуктов и о нарушениях антитабач-
ных законодательных норм относительно курения 
в  общественных местах, рекламы и  продвижения 
табачных/никотинсодержащих продуктов, в т.ч. на-
рушений в  пунктах продаж, в  разрезе социально-
демографических характеристик: включая уровень 
образования, занятость, семейное положение, до-
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ходы и  материальное благосостояние, состояние 
здоровья, отношения к  законодательному регули-
рованию никотинсодержащих изделий и т.д.

Исследование ЭПОХА-РФ  — единственный 
в  России опрос, который является репрезентатив-
ным не только для страны в целом, но и для субъ-
ектов РФ, что позволяет оценивать полноту реали-
зации антитабачных законодательных мер в субъек-
тах РФ, проводить межрегиональные сравнения как 
в отношении исполнения комплекса законодатель-
ных норм, так и реализации отдельных мер закона. 
А  наличие панельной составляющей исследования 
позволит оценивать эти процессы в  динамике, что 
существенно повысит качество прогнозных разрабо-
ток в отношении оценки эффективности этих мер.

И, наконец, результаты, полученные по реали-
зации мер MPOWER по каждой из волн исследо-
вания в  субъектах РФ, служат основанием для их 
оценки по разработанной нами Шкале интеграль-
ной оценки РАТЗ, которая, подводя результаты 
опроса под общий знаменатель, позволяет сравни-
вать регионы по полноте реализации антитабачных 
законодательных норм и оценивать эффективность 
реализации этих норм в  отношении динамики 
распространенности курения и  заболеваемости, 
и смертности от отдельных заболеваний, связанных 
с потреблением табака/никотина. 

Аналитическая часть 
Балльная оценка полноты мер РАТЗ в субъектах 

РФ с применением шкалы интегральной оценки РАТЗ. 
На основании результатов выборочных наблюде-
ний взрослого населения относительно правопри-
менения основных антитабачных законодательных 
норм в  субъектах РФ рассчитывается шкала ин-
тегральной оценки мер РАТЗ по основным мерам 
Российского антитабачного законодательства, со-
ответствующим 6 основным мерам MPOWER ВОЗ 
и  обеспечивающим охрану здоровья граждан от 
воздействия окружающего табачного дыма и  по-
следствий потребления табака или потребления 
никотинсодержащей продукции: защита людей от 
окружающего табачного дыма, предложение по-
мощи в прекращении употребления табака, преду-
преждения об опасности употребления табака, 
обеспечение соблюдения запретов на рекламу, 
стимулирование продажи и  спонсорство табака, 
повышение налогов на табачные изделия. После 
принятия нового закона и  приравнивания к  регу-
лированию табачных изделий регулирование новой 
никотинсодержащей продукции расчеты должны 
включать и реализацию мер MPOWER относитель-
но электронных сигарет. 

Расчет рекомендуется проводить по формуле: 
X͞  = X/Xmax * Xw,
где X͞  — значение преобразованного показателя 
(балла) для данного региона, Xmax  — максималь-
ное значение показателя в  ряду данных по всему 

списку субъектов РФ  — участников исследова-
ния, и  Xw  — вес данного показателя, в  соответ-
ствии с  международной системой оценки, соглас-
но которой налоговые-ценовые меры, как самые 
эффективные, оцениваются в  30 баллов из 100, 
далее, по степени значимости: меры по защите от 
окружающего дыма — в 22 балла, меры по инфор-
мационной-коммуникационной политике  — в  15 
баллов, запрет рекламы и  продвижения табачных 
изделий  — в  13 баллов, графические и  текстовые 
предупреждения на пачках табачных изделий и ре-
ализация медицинской помощи, направленная на 
преодоление курения — по 10 баллов. Максимально 
возможный балл равняется 100. Формула применя-
ется к результатам реализации каждой из вышеука-
занных законодательных мер во всех субъектах РФ, 
где проводится исследование. Подробная методо-
логия описана в Приложении 2 к Разделу 7.2 насто-
ящих рекомендаций. 

Далее с применением балльной оценки реали-
зации законодательных мер по шкале РАТЗ субъек-
ты РФ могут быть ранжированы по уровню реали-
зации антитабачных законодательных мер.

Кроме того, шкала позволит сравнивать ре-
зультаты внедрения мер антитабачного законода-
тельства в целом, а также сравнить уровень реали-
зации законодательных мер по-отдельности, делать 
соответствующие выводы в  какой спектр антита-
бачной политики необходимо направить наиболь-
шие усилия и в каком регионе. 

Применение интегральной шкалы оценки по-
зволяет оценить полноту правоприменения антита-
бачных мер в динамике и в долгосрочной перспек-
тиве, а также оценивать вклад этих мер в изменения 
распространенности потребления табака. 

Предложенная нами шкала интегральной оцен-
ки РАТЗ основана на результатах изучения реали-
зации антитабачных мер методом выборочного 
эпидемиологического исследования в  10 субъектах 
РФ в  рамках мониторинга и  оценки реализации 
антитабачной политики в соответствии с приказом 
Минздрава России, и  в  поэтому может быть при-
менена только к  этим 10 регионам. Однако при 
организации сбора информации о  правопримене-
нии антитабачных законодательных мер во всех 85 
субъектах РФ путем выборочных опросов взрос-
лого населения по предложенному дизайну, шкала 
позволит провести межрегиональные сравнивания 
по эффективности внедрения антитабачных мер 
между всеми субъектами РФ. 

И, наконец, балльная оценка полноты испол-
нения законодательных антитабачных мер в  субъ-
ектах РФ позволит их применить на последующих 
этапах исследования в  регулярной оценке эффек-
тивности реализации этих мер в  отношении ди-
намики распространенности потребления табака 
и  иной никотинсодержащей продукции, а  так-
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же вклада этих мер в  снижение заболеваемости 
и  смертности от болезней, связанных с  потребле-
нием табака/никотина. 

7.2. Этап 2. Оценка эффективности 
реализации применяемых законодательных 
мер в отношении динамики 
распространенности потребления табака/
никотина

Для оценки эффективности реализации при-
меняемых законодательных мер в  отношении ди-
намики распространенности потребления табака/
никотина в рамках осуществления положений “Ме-
тодики проведения мониторинга и  оценки эффек-
тивности реализации мероприятий, направленных 
на предотвращение воздействия окружающего та-
бачного дыма, веществ, выделяемых при потребле-
нии никотинсодержащей продукции, сокращение 
потребления табака или потребления никотинсо-
держащей продукции” (Приказ Минздрава России 
от 05.03.2021 № 170н) необходим регулярный мони-
торинг распространенности потребления табака. 

Организационно-исследовательская часть
Сбор информации о распространенности потре-

бления табака и иной никотинсодержащей продукции 
и ее динамике. Мониторинг динамики распростра-
ненности потребления табака и  иной никотинсо-
держащей продукции в  субъектах РФ можно осу-
ществлять при помощи Федеральных статистиче-
ских наблюдений по социально-демографическим 
проблемам, регулярно проводимым Федеральной 
службой государственной статистики. В  данной 
работе для мониторинга и  оценки распространен-
ности курения в динамике за период действия рос-
сийского антитабачного закона использовались 
данные Выборочного наблюдения поведенческих 
факторов, влияющих на состояние здоровья насе-
ления, проведенного в  2013 и  2018гг. Выборочное 
наблюдение поведенческих факторов, влияющих 
на состояние здоровья населения, проведено во 
исполнение постановления Правительства РФ от 
27 ноября 2010г № 946 “Об организации в Россий-
ской Федерации системы федеральных статистиче-
ских наблюдений по социально-демографическим 
проблемам и  мониторинга экономических потерь 
от смертности, заболеваемости и  инвалидизации 
населения”, а  также плана мероприятий по реали-
зации в  2016-2020гг Концепции демографической 
политики РФ на период до 2025г. Единицей наблю-
дения является частное домашнее хозяйство и чле-
ны домохозяйства. Состав домохозяйства уста-
навливался на момент проведения опроса. Опра-
шивался один из членов домохозяйства, женщина 
или мужчина в возрасте 15 и более лет. Выборочное 
наблюдение поведенческих факторов, влияющих 
на состояние здоровья населения, проводилось во 
всех субъектах РФ с охватом 15 тыс. домохозяйств. 

Уровень представительности результатов — в целом 
по РФ. Однако исследование предоставляет данные 
о  распространенности курения в  субъектах РФ, 
что дает возможность проводить межрегиональные 
сравнения. 

Для дальнейшего мониторинга распространен-
ности потребления табака и  иной никотинсодер-
жащей продукции можно использовать результа-
ты Выборочного наблюдения состояния здоровья 
населения, проведенного в  2019 и  2020гг, которое 
организуется в  целях получения статистической 
информации, характеризующей приверженность 
населения здоровому образу жизни, состояние здо-
ровья, поведенческие факторы риска: потребление 
табака, алкоголя, пищевые привычки, физическую 
активность. 

Выборочное наблюдение состояния здоровья 
населения проводится во исполнение постановле-
ния Правительства РФ от 27  ноября 2010г № 946 
“Об организации в  Российской Федерации систе-
мы федеральных статистических наблюдений по 
социально-демографическим проблемам и монито-
ринга экономических потерь от смертности, забо-
леваемости и  инвалидизации населения” (далее  — 
постановление Правительства РФ от 27  ноября 
2010г № 946) и п. 1.8.15 Федерального плана стати-
стических работ, утвержденного распоряжением 
Правительства РФ от 6 мая 2008г № 671-р.

Выборочное наблюдение состояния здоровья 
населения организуется во всех субъектах Россий-
ской Федерации с  охватом в  2019 и  2020гг 60 тыс. 
домохозяйств. Основой для формирования выбор-
ки в  ходе подготовки наблюдения служила терри-
ториальная выборка многоцелевого назначения на 
базе информационного массива Всероссийской 
переписи населения 2010г, (в последующем, вероят-
но, 2021г). Единицей отбора является счетный учас - 
 ток. Уровень представительности результатов  — 
в целом по городскому и сельскому населению РФ, 
по отдельным социально-демографическим груп-
пам населения. 

Другой показатель, позволяющий объективно 
оценить потребление табака в  стране и  в  субъек-
тах РФ  — розничные продажи сигарет и  папирос 
на душу населения (тыс. штук), а также розничные 
продажи иных никотинсодержащих продуктов на 
душу населения (также в единицах продукта). Этот 
показатель используется для оценки потребления 
табака чаще, чем распространенность курения, 
как более объективный [9]. Этот показатель вклю-
чен в  Целевые показатели реализации Концепции 
осуществления государственной политики проти-
водействия потреблению табака и  иной никотин-
содержащей продукции в  РФ на период до 2035г 
и дальнейшую перспективу и мониторируется толь-
ко с 2018г. Именно по этой причине этот показатель 
не был использован в данном исследовании, одна-
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ко он ежегодно собирается Федеральной службой 
государственной статистики, и  целесообразно его 
использовать для оценки реализации антитабачной 
политики и сравнительной оценки реализации ан-
титабачных законодательных мер в  субъектах РФ. 

Аналитическая часть 
Применение результатов оценки полноты реали-

зации антитабачных мер по шкале РАТЗ к результатам 
распространенности потребления табака в субъектах 
РФ. Результаты выборочных наблюдений Росстата 
необходимы для оценки динамики распространен-
ности потребления табака и  иных никотинсодер-
жащих продуктов в  разных социально-демографи-
ческих группах населения и в субъектах РФ, и ана-
лиза их в зависимости от полноты реализации мер 
антитабачной политики в регионах. 

В работе проанализированы связи полноты 
реализации 6 основных антитабачных мер, выра-
женной в  баллах по интегральной шкале оценки 
РАТЗ, с  динамикой распространенности курения 
в  10 субъектах РФ и  выявлены статистически зна-
чимые ассоциации. Показано, что для выявления 
зависимости распространенности потребления та-
бака и относительной ее динамики за исследуемый 
период от полноты реализации комплекса анти-
табачных мер (либо отдельных мер) целесообра-
зен корреляционный ранговый анализ Спирмена 
с  калькуляцией коэффициента корреляции с  95% 
доверительным интервалом (ДИ) и с помощью то-
чечных диаграмм.

Кроме того, рекомендуется проводить линей-
ный регрессионный анализ для выявления ассоци-
аций между полнотой реализации отдельных анти-
табачных мер (измеряемых в баллах по шкале РАТЗ) 
в качестве независимых переменных и уровнем рас-
пространенности потребления табака в  конечной 
точке времени, и относительной динамикой распро-
страненности потребления табака за исследуемый 
период — в качестве зависимых переменных. Также 
для выявления независимого эффекта каждой из 
антитабачных мер (компонентов шкалы РАТЗ) реко-
мендуется применять модель линейной множествен-
ной регрессии с поправкой на все эти компоненты. 
Диагностические тесты необходимы для проверки 
насколько модель линейной регрессии подходит 
для анализа в отношении допущений о линейности, 
нормальности процентного изменения распростра-
ненности курения в конечной точке времени и одно-
родности дисперсии (гомоскедастичности).

С помощью данного анализа в  работе проде-
монстрирована эффективность реализации антита-
бачных мер в отношении снижения распространен-
ности курения за 5 лет действия ФЗ от 23.02.2013 
№ 15-ФЗ. Показано, что более полная реализация 
норм антитабачного закона в  10 субъектах РФ ас-
социирована с более низкой распространенностью 
курения среди населения в  2018г и  с  более выра-

женным снижением распространенности курения 
с  2013 по 2018гг. Из отдельных мер антитабачной 
политики наиболее значимыми для снижения рас-
пространенности курения оказались реализация 
информационной политики и  оказания медицин-
ской помощи в  отказе от курения. Эти же меры 
в  сочетании с  реализацией налогово-ценовых мер 
вносили наибольший вклад в  низкие показатели 
распространенности курения в 2018г.

Оценка эффективности реализации антитабач-
ных мер в отношении снижения распространенно-
сти курения в этой работе основывалась на резуль-
татах изучения исполнения норм антитабачного 
закона (и, соответственно, шкалы РАТЗ) в 10 субъ-
ектах РФ. Тем не менее даже такой небольшой объ-
ем выборки не явился препятствием для получения 
достоверных результатов. При организации мони-
торинга реализации мер антитабачной политики во 
всех регионах РФ можно будет добиться большей 
статистической мощности исследования и, соот-
ветственно, большей значимости результатов. 

7.3. Этап 3. Оценка вклада реализации 
антитабачной политики в снижение 
заболеваемости и смертности населения 
от отдельных болезней, связанных 
с потреблением табака

Глобальная цель российской антитабачной по-
литики, озвученная в  Концепции осуществления 
государственной политики противодействия потре-
блению табака и иных никотинсодержащих продук-
тов до 2035  года и  дальнейшую перспективу (Рас-
поряжение Правительства РФ от 18  ноября 2019г 
№ 2732-р) — снижение заболеваемости и смертно-
сти от болезней, связанных с  потреблением таба-
ка и иных никотинсодержащих продуктов. В целях 
оценки эффективности реализации мероприятий, 
направленных на охрану здоровья населения от 
воздействия окружающего табачного дыма и  по-
следствий потребления табака/никотина, Мини-
стерство здравоохранения Российской Федерации 
осуществляет сбор, обработку, анализ и  оценку 
информации о  распространенности заболеваний, 
связанных с потреблением табака или потреблени-
ем никотинсодержащей продукции, и о смертности 
от указанных заболеваний, в рамках осуществления 
“Методики реализации мероприятий, направлен-
ных на предотвращение воздействия окружающего 
табачного дыма и веществ, выделяемых при потре-
блении никотинсодержащей продукции, сокраще-
ние потребления табака или потребления никотин-
содержащей продукции” (Приказ Минздрава РФ от 
5 марта 2021г № 170н). 

Организационно-исследовательская часть
Сбор информации о заболеваемости населения 

основными болезнями, связанными с потреблением 
табака/никотина. В  целях оценки эффективности 
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политических антитабачных мер и  их влияния на 
динамику заболеваемости от болезней, связанных 
с  потреблением табака, необходим качественный 
сбор данных о заболеваемости населения основны-
ми болезнями, связанными с потреблением табака/
никотина. Рекомендуется использовать данные ГЗ 
как наименее подверженных влиянию сторонних 
факторов, например, таких как диспансеризация 
населения, которая обычно влечет за собой рост 
общей заболеваемости, со случаями, выявленными 
впервые. По этому же принципу рекомендуется от-
бирать заболевания для анализа — в основном либо 
острые состояния, либо обострения хронических 
заболеваний, наиболее подверженных изменениям 
средовых факторов, например, воздействия табач-
ного дыма. В  международных исследованиях ука-
зывается на опыт изучения влияния антитабачных 
мер на смертность от болезней, связанных с  таба-
ком. В нашей работе мы таковые не изучали, но ме-
тодология, которая применена в данной работе, мо-
жет также быть применена для анализа динамики 
смертности от отдельных заболеваний, связанных 
с потреблением табака/никотина. 

Таким образом, проводится сбор информации 
о  случаях госпитализаций и  смертности по поводу 
отдельных сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ) 
и  болезней органов дыхания (БОД) на обозначен-
ный период времени для последующего их анализа 
относительно дат введения законов, регулирующих 
табачную/никотинсодержащую продукцию. Дан-
ные о  ежегодных случаях госпитализаций можно 
получить из сведений годовых статистических от-
четов по формам федерального и  отраслевого ста-
тистического наблюдения № 14 по РФ по выбран-
ным нозологиям. Данные о  ежемесячных случаях 
госпитализаций можно получить из отчетов терри-
ториальных фондов обязательного медицинского 
страхования. Анализ данных о ежемесячных случа-
ях госпитализаций необходим для оценки законов, 
принятых относительно недавно, когда временной 
интервал после принятия закона недостаточно дли-
тельный, чтобы оценивать его в годах. 

Аналитическая часть 
Анализ динамики ГЗ отдельными ССЗ и БОД 

относительно дат внедрения антитабачного зако-
на и оценка вклада реализации антитабачных мер 
в  эту динамику. Для оценки динамики ГЗ отдель-
ными ССЗ и  БОД относительно дат принятия за-
конодательных антитабачных/антиникотиновых 
мер применяется метод прерванных временных ря-
дов (Interrupted time series  — ITS) с  использовани-
ем регрессии Пуассона. Анализ выявляет степень 
изменения уровня госпитализаций относительно 
года или месяца принятия антитабачных/антини-
котиновых законов, измеряемых в  Rate Ratio (RR) 
уровня госпитализаций после принятия закона по 
сравнению с периодом до его принятия и 95% ДИ. 

Оценка вклада реализации антитабачных мер 
в снижение ГЗ ССЗ и БОД в зависимости от полно-
ты их реализации в  субъектах РФ осуществляется 
путем корреляционного анализа между относитель-
ной динамикой уровня госпитализаций по отдель-
ным нозологиям после принятия закона по сравне-
нию с периодом до его принятия (в % RR), резуль-
татов оценки полноты реализации антитабачных 
законодательных мер по шкале РАТЗ в  субъектах 
РФ, а также с показателями динамики потребления 
табака (никотина) в  этих субъектах РФ с  вычисле-
нием коэффициента рангов Спирмена (rsp) с  95% 
ДИ. Ассоциации между показателями полноты ре-
ализации антитабачных мер в  субъектах РФ с  по-
казателями динамики потребления табака (нико-
тина) и показателей динамики ГЗ отдельными ССЗ 
и  БОД до и  после внедрения закона можно также 
анализировать путем линейного регрессионного 
анализа с  вычислением коэффициента регрессии 
(β) и 95% ДИ. 

Эти же методы анализа можно использовать 
для оценки вклада реализации антитабачных мер 
на динамику смертности населения от отдельных 
заболеваний, связанных с потреблением табака.

Индикаторы оценки всех трех этапов системы 
мониторинга и  оценки антитабачной политики 
подробно описаны в таблице 1, в которой представ-
лена схема организации и  проведения всего цикла 
исследования.

8. Результаты оценки реализации мер 
антитабачной политики

Для оценки мер антитабачной политики ана-
лизировались результаты одномоментного попу-
ляционного исследования  — репрезентативно-
го опроса взрослого населения в  десяти субъек-
тах Российской Федерации, проведенного в  2017 
и  2018гг, ЭПОХА-РФ. Выборка была сформирова-
на на основе многоступенчатого территориального 
вероятностного отбора, построенного таким об-
разом, чтобы представлять население Российской 
Федерации 18 лет и старше, и стратифицирована по 
статусу курения. Объем выборки в 10 субъектах РФ 
в  2017-2018гг составил 11625 человек, из них 6569 
курящих, 2377 бывших курящих и  2679 никогда не 
куривших. 

На основе полученных результатов изучались 
полнота реализации и правоприменения основных 
антитабачных законодательных мер, признанных 
Всемирным банком и  ВОЗ самими затратно-эф-
фективными в борьбе с табаком в мире.

8.1. Результаты оценки исполнения 
основных антитабачных законодательных 
мер в 10 субъектах РФ

Оценка реализации основных антитабачных 
законодательных мер в  10 субъектах РФ проводи-
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Таблица 1
Модель организации и проведения мониторинга  

и оценки реализации мер антитабачной политики
Этап Цель Задача Механизмы реализации и источники данных Индикаторы оценки
1 2 3 4 5
I 

М
он

ит
ор

ин
г и

 о
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та
х Р

Ф Мониторинг испол-
нения мер антита-
бачной политики

Организация регулярных выборочных 
наблюдений по изучению реализации 
антитабачного закона.
• Организация/составление панелей 
респондентов из случайной выборки.
• Организация/проведение опросов  
по унифицированной анкете.

Доля респондентов, отметивших факты нарушений/
соблюдений законодательных мер:
— запрета курения в общественных местах;
— запрета рекламы и продвижения табачной/
никотиновой продукции;
— в оказании медицинской помощи в отказе от курения;
— в реализации ценовой политики;
— в реализации информационно-
коммуникационной политики;
— по упаковке и маркировке табачной/никотиновой 
продукции.

Оценка полноты 
реализации мер 
антитабачного зако-
на в субъектах РФ 

Бальная оценка полноты реализации мер 
антитабачного закона в субъектах РФ 
с применением шкалы интегральной оценки 
РАТЗ.
• Расчет баллов правоприменения 
антитабачных мер по шкале интегральной 
оценки РАТЗ. 
• Межрегиональные сравнения 
и ранжирование субъектов РФ по полноте 
реализации мер антитабачного закона.

Сумма баллов для каждого субъекта РФ по исполне-
нию антитабачных мер по шкале РАТЗ: 
Сумма баллов по
— налоговым-ценовым мерам — из возможных (30);
— мерам о защите от окружающего дыма —  
из возможных (22);
— мерам информационной-коммуникационной 
политики — из возможных (15);
— запрету рекламы и продвижения табачных 
изделий — из возможных (13);
— графическим и текстовым предупреждением  
на пачках табачных изделий — из возможных (10);
— реализация медицинской помощи, направленная 
на преодоление курения — из возможных (10);
— суммарный балл по комплексу всех мер —  
из возможных (100).

II
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Оценка динамики 
потребления табака/
никотина за обозна-
ченный период

• Мониторинг динамики 
распространенности потребления табака 
и иной никотинсодержащей продукции 
в субъектах РФ.
Источники данных: Федеральные 
статистические наблюдения по социально-
демографическим проблемам Федеральной 
службы государственной статистики.
• Мониторинг динамики розничных продаж 
табачной/никотинсодержащей продукции 
(в натуральном выражении).
Источники данных: Федеральная служба 
государственной статистики.

— Распространенность курения/потребления иной 
никотинсодержащей продукции;
— Относительная динамика распространенности 
курения/потребления иной никотинсодержащей 
продукции за обозначенный период;
— Розничные продажи сигарет и папирос на душу 
населения (тыс. штук);
— Относительная динамика розничных продаж 
сигарет и папирос на душу населения (тыс. штук).

Оценка эффектив-
ности реализации 
антитабачных мер 
в отношении сни-
жения потребления 
табака/никотина

• Анализ зависимости динамики 
потребления табака/никотина от полноты 
реализации мер антитабачной политики. 
• Корреляционный анализ результатов 
оценки полноты реализации антитабачных 
мер по шкале РАТЗ и показателей 
потребления табака (никотина)/динамики 
потребления табака (никотина).
• Анализ ассоциаций полноты реализации 
антитабачных мер в субъектах РФ 
с показателями потребления табака 
(никотина)/динамики потребления табака 
(никотина).

Коэффициент корреляции рангов Спирмена (rsp) 
с 95% ДИ:
— между суммарным баллом по шкале РАТЗ 
(комплекс мер) и показателями потребления табака/
никотина (распространенность курения или объем 
продаж);
— между суммарным баллом по шкале РАТЗ 
(комплекс мер) и относительной динамикой, 
и показателями потребления табака/никотина;
— между баллами за отдельные меры по шкале РАТЗ 
и показателями потребления табака/никотина; 
— между баллами за отдельные меры по шкале 
РАТЗ и относительной динамикой показателей 
потребления табака/никотина.
Коэффициент множественной линейной регрессии 
(β) и 95% ДИ, характеризующий:
— ассоциации реализации антитабачных мер (в баллах) 
с показателями потребления табака/никотина;
— ассоциации реализации антитабачных мер 
(в баллах) с показателями динамики потребления 
табака/никотина за обозначенный период.
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лась на основе результатов опроса ЭПОХА-РФ 
о  соблюдении основных законодательных норм по 
регулированию табака в  10 регионах РФ. Подроб-

ные результаты этого опроса относительно испол-
нения основных 6 антитабачных законодательных 
мер, соответствующих мерам MPOWER ВОЗ (мер 

Таблица 1. Продолжение
Этап Цель Задача Механизмы реализации и источники данных Индикаторы оценки
1 2 3 4 5
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Оценка вклада 
реализации анти-
табачных мер в сни-
жение госпитальной 
заболеваемости ССЗ 
и БОД

Мониторинг динамики госпитальной 
заболеваемости отдельными ССЗ и БОД: 
• Мониторинг ежегодной госпитальной 
заболеваемости отдельными ССЗ и БОД  
за обозначенный период времени (источник 
данных: официальная статистика).
• Мониторинг ежемесячной госпитальной 
заболеваемости отдельными ССЗ и БОД 
за обозначенный период времени 
(источники данных: Территориальный фонд 
обязательного медицинского страхования).
• Анализ динамики госпитальной 
заболеваемости отдельными ССЗ и БОД 
относительно дат принятия законодательных 
антитабачных/антиникотиновых мер  
по методу прерванных временных рядов.
• Мониторинг показателей 
стандартизованной смертности от отдельных 
ССЗ за обозначенный период времени 
(источник данных: официальная статистика).
• Анализ динамики стандартизованной 
смертности от отдельных ССЗ относительно 
дат принятия законодательных 
антитабачных/антиникотиновых мер  
по методу прерванных временных рядов.

Ежегодные данные случаев госпитализаций  
по отдельным ССЗ и БОД за обозначенный 
временной период до и после принятия закона:
— Уровень ежегодных госпитализаций по отдельным 
ССЗ и БОД на 100 тыс. населения за обозначенный 
временной период до и после принятия закона.

Ежемесячные данные госпитальной заболеваемости 
ССЗ и БОД за обозначенный временной период  
до и после принятия закона:
— Уровень ежемесячных госпитализаций  
по отдельным ССЗ и БОД на 100 тыс. населения 
за обозначенный временной период до и после 
принятия закона.

Ежегодные данные стандартизованной смертности  
от отдельных ССЗ на 100 тыс. населения:
• RR случаев госпитализаций и 95% ДИ  
(по результатам Пуассоновой регрессии) по
— отдельным ССЗ,
— отдельным БОД.
• % относительной динамики RR случаев 
госпитализаций (% RR) и 95% ДИ по
— отдельным ССЗ,
— отдельным БОД.
• RR показателей стандартизованной смертности 
и 95% ДИ (по результатам Пуассоновой регрессии)  
от отдельных ССЗ.
• % относительной динамики RR показателей 
стандартизованной смертности (% RR) и 95% ДИ  
от отдельных ССЗ.

Оценка вклада 
реализации анти-
табачных мер в сни-
жение госпитальной 
заболеваемости ССЗ 
и БОД в зависи-
мости от полноты 
реализации этих мер 
в субъектах РФ

• Анализ связей между полнотой реализации 
антитабачных мер в субъектах РФ и их вклада 
в снижение заболеваемости отдельными ССЗ 
и БОД.
• Корреляционный анализ результатов 
оценки полноты реализации антитабачных 
мер по шкале РАТЗ, показателей динамики 
потребления табака (никотина) и показателей 
динамики госпитальной заболеваемости 
отдельными ССЗ и БОД до и после 
внедрения закона.
• Анализ ассоциаций полноты реализации 
антитабачных мер в субъектах РФ 
с показателями динамики потребления 
табака (никотина) и показателей динамики 
госпитальной заболеваемости отдельными 
ССЗ и БОД до и после внедрения закона.

Коэффициент корреляции рангов Спирмена (rsp) 
и 95% ДИ:
— между суммарным баллом по шкале РАТЗ 
(комплекс мер) и % RR случаев госпитализаций  
по отдельным ССЗ/БОД.
— между баллами за отдельные меры по шкале РАТЗ 
и % RR случаев госпитализаций по отдельным ССЗ/
БОД.
— между суммарным баллом по шкале РАТЗ 
(комплекс мер), показателями потребления табака 
(распространенность курения или розничных 
продаж) и % RR случаев госпитализаций по отдель-
ным ССЗ/БОД.
— между баллами за отдельные меры по шкале 
РАТЗ, показателями потребления табака 
(распространенность курения или розничных 
продаж) и % RR случаев госпитализаций  
по отдельным ССЗ/БОД.
Коэффициент линейной регрессии (β) и 95% ДИ, 
характеризующий: 
— ассоциации реализации антитабачных мер 
(в баллах) с % RR случаев госпитализаций  
по отдельным ССЗ/БОД.

Примечание: БОД  — болезни органов дыхания, ДИ  — доверительный интервал, РАТЗ  — реализация антитабачного закона, РФ  — 
Российская Федерация, ССЗ  — сердечно-сосудистые заболевания, RR  — Rate ratio  — отношение вероятности возникновения события 
(случаев госпитализаций). 
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налогово-ценовой политики; мер по защите от 
окружающего дыма; мер информационной-комму-
никационной политики; запрета рекламы и  про-
движения табачных изделий; действенности гра-
фических и  текстовых предупреждений на пачках 
табачных изделий и  реализации медицинской по-
мощи по преодолению курения), описаны в нашей 
публикации [10] и  представлены в  Приложении 2 
к данным рекомендациям. На основании результа-
тов опроса населения относительно реализации со-
блюдения антитабачных законодательных мер оце-
нивалась полнота их реализации в 10 субъектах РФ. 

8.2. Результаты оценки полноты реализации 
мер антитабачной политики в 10 субъектах 
РФ. Интегральная оценка реализации 
антитабачных законодательных мер  
(шкала РАТЗ)

Анализ реализации законодательных антита-
бачных мер в  10 субъектах РФ за 2017 и  2018гг по-
казал, что государственная политика в  отношении 
регулирования табака осуществляется в  разных 
регионах далеко не равномерно, и это касается как 
отдельных регионов, так и полноты исполнения от-
дельных антитабачных мер.

Для оценки полноты исполнения отдельных 
антитабачных мер и  проведения межрегиональных 
сравнений нами разработана интегральная шкала 
РАТЗ. Шкала РАТЗ разработана на основе резуль-
татов одномоментного исследования ЭПОХА-РФ. 
В  разработке шкалы применялась методология 
балльной оценки комплекса антитабачных мер, 
предложенной международной группой экспертов 
для сравнения мер антитабачной политики в  раз-
ных странах [11], и результаты мониторинга испол-
нения 6 самых эффективных антитабачных законо-
дательных мер в  10 субъектах РФ. Таким образом, 
как и  в  международной системе балльной оценки, 
каждой из 6 основных антитабачных мер путем экс-
пертной оценки присваивалось определенное мак-
симальное количество баллов, в  зависимости от 
значимости данной меры для эффективности анти-
табачной политики. Ценовым мерам, как самым 
эффективным, присваивалось 30 баллов из 100, 
мерам по защите от окружающего дыма  — 22 бал-
ла, мерам информационной-коммуникационной 
политики — 15 баллов, запрету рекламы и продви-
жения табачных изделий — 13 баллов, графическим 
и текстовым предупреждениям на пачках табачных 
изделий и  реализации медицинской помощи по 
преодолению курения — по 10 баллов [10].

На основе анализа результатов реализации 6 
основных, по признанию ВОЗ и Всемирного банка, 
законодательных антитабачных мер в  10 регионах 
и применения системы балльной оценки этих мер, 
разработанной международной группой экспертов 
для сравнения антитабачной политики в  разных 

странах [11], для каждого из 10 субъектов были рас-
считаны баллы реализации мер антитабачной по-
литики [10]. 

Подробный расчет по формуле, позволяющей 
оценить в  баллах по разработанной нами инте-
гральной шкале реализации антитабачных законо-
дательных мер (РАТЗ) полноту реализации этих мер 
в  регионах РФ, а  также результаты сравнения реа-
лизации мер антитабачной политики в 10 субъектах 
РФ, основанные на данных опроса ЭПОХА-РФ, 
и  рассчитанные по шкале балльной оценки РАТЗ, 
представлены в публикации Гамбарян М. Г. и Драп-
киной О. М. (2020) [10] и  в  Приложении 2 к  этим 
рекомендациям.

9. Результаты оценки эффективности 
реализации антитабачной политики

Несмотря на то, что ФЗ от 23  февраля 2013г 
№  15-ФЗ “Об охране здоровья граждан от воздей-
ствия окружающего табачного дыма и последствий 
потребления табака” регулирует оборот и  потре-
бление табака на всей территории РФ, и  исполне-
ние норм закона одинаково обязательно для всех 
субъектов РФ, полнота правоприменения и реали-
зации отдельных норм варьирует между субъекта-
ми, как показано выше. 

Для оценки эффективности реализации мер 
антитабачной политики в  отношении распростра-
ненности курения в  регионах анализированы ре-
зультаты измерения полноты реализации и  право-
применения основных антитабачных законода-
тельных мер в  10 субъектах РФ. Разработанная 
и  представленная нами интегральная шкала оцен-
ки РАТЗ (шкала РАТЗ) позволяет оценить полноту 
правоприменения основных антитабачных мер в 10 
субъектах РФ [10].

Ассоциации оценивались с  использованием 
моделей корреляционного и  многомерного линей-
ного регрессионного анализа в статистическом па-
кете STATA 11.2.

9.1. Результаты оценки динамики 
распространенности потребления табака 

Данные о  распространенности курения были 
получены из Выборочного наблюдения поведенче-
ских факторов, влияющих на состояние здоровья 
населения за 2013г и 2018г, проведенного Федераль-
ной службой государственной статистки (Росстат) 
в  2013г и  2018г среди взрослого населения 15 лет 
и старше [12].

Распространенность потребления табака по 
РФ в  2018г составляла 27,3%: 46,4% среди муж-
чин и  14,6% среди женщин. В  исследуемых регио-
нах она варьировала от 12,2% (27,1% среди мужчин 
и 1,2% среди женщин) в Чувашской республике до 
32,1% (50,3% и  21,1%, соответственно) в  Примор-
ском крае. С  2013 по 2018гг распространенность 
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курения в  РФ снизилась на 3,7%  — преимуще-
ственно среди мужчин: 4,3%. В наибольшей степе-
ни распространенность курения сократилась в Чу-
вашской Республике  — на 27,8%, в  наименьшей 
степени  — в  Новосибирской области  — на 1,3%. 
В  трех регионах: в  Приморском крае, Архангель-
ской и  Тюменской областях распространенность 
курения, наоборот, выросла на 7,7%; 2,1% и 31,8%, 
соответственно. Насколько различалась полнота 
реализации отдельных антитабачных законодатель-
ных норм и всего пакета антитабачных мер в целом, 
оцениваемых по шкале РАТЗ в  10 субъектах РФ, 
подробно описано в  нашей публикации “Эффек-
тивность реализации антитабачных законодатель-
ных мер в  отношении распространенности куре-
ния в 10 субъектах Российской Федерации с 2013 по 
2018г” [13] и в Приложении 3 к этим рекомендаци-
ям. Эти данные легли в основу анализа ассоциаций 
между динамикой распространенности курения 
за 5 лет действия основного антитабачного закона 
в России в 10 субъектах РФ с полнотой реализации 
антитабачных мер в этих субъектах. 

9.2. Результаты оценки эффективности 
реализации антитабачных мер в отношении 
снижения распространенности потребления 
табака

Насколько эти различия между регионами 
связаны с  полнотой реализации отдельных анти-
табачных законодательных норм и  всего пакета 
антитабачных мер в целом, оцениваемых по шкале 
РАТЗ в 10 субъектах РФ, оценивалось посредством 
рангового корреляционного анализа Спирмена 
с  вычислением рангового коэффициента Спирме-
на с 95% ДИ и многомерного линейного регресси-
онного анализа с  вычислением коэффициента β 
и 95% ДИ.

Выявлено, что чем полнее реализация антита-
бачных мер — тем ниже распространенность куре-
ния в  2018г (rsp=-0,564; p=0,03) и  более выражена 
ее динамика с  2013г по 2019г (rsp=0,627; p=0,02). 
Наибольший вклад в  низкие показатели распро-
страненности курения в 2018г из всех антитабачных 
мер вносит реализация налогово-ценовых мер (β= 
-0,485; р=0,011); информационной политики (β= 
-2,388; р=0,008); и  оказания медицинской помо-
щи в  преодолении потребления табака (β=-0,897; 
р=0,097).

Подробно об этих ассоциациях описано в  пу-
бликации Гамбарян М. Г. и Драпкиной О. М. (2021) 
[13] и в Приложении 3. 

10. Результаты оценки вклада реализации 
антитабачных законодательных мер 
в изменения показателей здоровья

Российская политика по противодействию 
потреблению табака направлена не только на сни-

жение распространенности курения в  стране, но, 
в  долгосрочной перспективе  — на снижение забо-
леваемости и  смертности от болезней, связанных 
с  потреблением табака [14]. Соответственно, от 
эффективной реализации антитабачных законода-
тельных мер, направленных на защиту населения 
от окружающего табачного дыма, запрет рекламы 
и  продвижения табачной и  иной никотинсодержа-
щей продукции, информирование населения о вре-
де табака, оказание медицинской помощи курящим 
в отказе от курения и повышение налогов на табач-
ную продукцию [15, 16], зависит достижение по-
ставленных целей. 

Результаты исследований, проведенных в  раз-
ные годы в  зарубежных странах, показывают, что 
антитабачные законодательные меры, например, 
запрет курения в общественных местах, могут спо-
собствовать снижению возникновения острых сер-
дечно-сосудистых событий и бронхолегочных забо-
леваний среди населения [15, 17-19]. Существующие 
исследования относительно воздействия антитабач-
ных законов на уровень заболеваемости острыми 
бронхо-легочными заболеваниями в  большинстве 
своем посвящены изучению воздействия антитабач-
ных законов, в частности законов о запрете курения 
в общественных местах, на уровень заболеваемости 
острыми респираторными инфекциями нижних ды-
хательных путей у детей [20-22], и большинство из 
них демонстрируют снижение заболеваемости эти-
ми заболеваниями у детей после внедрения законо-
дательных мер. В  работах, посвященных изучению 
влияния антитабачных мер на динамику ГЗ респира-
торными заболеваниями у взрослых, исследователи 
охватывают весь спектр бронхолегочных заболева-
ний, включая обострения хронических бронхитов, 
хроническую обструктивную болезнь легких, астму 
и, лишь немногие — респираторные инфекции [23, 
24] и единицы — пневмонии у взрослых [25].

Мы проанализировали насколько реализация 
антитабачных законодательных мер может быть свя-
зана с динамикой уровня ГЗ по поводу отдельных ко-
ронарных болезней (на примере инфаркта миокарда 
(ИМ) и стенокардии) и острых заболеваний нижних 
дыхательных путей (на примере пневмоний). 

Подробнее результаты анализа ассоциации мер 
РАТЗ с  уровнем ГЗ по поводу ИМ и  стенокардии, 
а  также пневмонии в  РФ в  целом и  в  10 субъектах 
РФ и результаты сравнительной оценки эффектив-
ности реализации антитабачных мер в  отношении 
динамики уровня ГЗ этими болезнями в 10 субъек-
тах РФ описаны в  публикации [26] и  в  Приложе-
нии 4 к этим рекомендациям.

Результаты оценки вклада реализации антитабач-
ных мер в снижение ГЗ отдельными ССЗ и БОД

Для оценки динамики ГЗ до и после внедрения 
мер РАТЗ использовались данные о количестве го-
спитализаций из сведений годовых статистических 
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отчетов по формам федерального и  отраслевого 
статистического наблюдения № 14 по РФ в  целом 
и по 10 регионам, включенным в анализ, по поводу 
диагнозов при выписке из стационара “стенокар-
дия” и  “острый и  повторный инфаркт миокарда”: 
коды I20, I21 и I22 по международной классифика-
ции болезней 10 пересмотра (МКБ-10) и диагнозов 
“пневмония”: коды J12-18 МКБ-10 за 2005-2019гг. 
Также анализировались случаи госпитализаций 
с  диагнозом “хронические ревматические болезни 
сердца” (I05-I09), с  диагнозом “бронхиальная аст-
ма” (J45-46), в качестве контроля. В данном иссле-
довании анализировалась динамика уровня госпи-
тализаций на 100 тыс. населения (уровень госпи-
тализаций рассчитывался как соотношение числа 
случаев госпитализаций к  численности взрослого 
населения) по вышеуказанным нозологиям среди 
взрослого населения — 18 лет и старше по Россий-
ской Федерации и следующим 10 регионам: Чуваш-
ская Республика, Краснодарский край, Примор-
ский край, Архангельская, Астраханская, Белгород-
ская, Новосибирская, Оренбургская, Самарская 
и Тюменская области. 

Данные о  случаях госпитализаций по поводу 
вышеуказанных диагнозов анализировались за пе-
риоды до и после реализации мер Закона. Мы при-
меняли дизайн ITS для анализа воздействия мер 
РАТЗ на уровень госпитализаций по поводу этих 
состояний. Модели основаны на временных рядах 
случаев ежегодных госпитализаций по диагнозам 
стенокардия, ИМ и  пневмонии за период до вне-
дрения мер Закона  — с  2005 по 2013гг и  после не-
го — с 2014 по 2019гг в РФ и в 10 российских реги-
онах, указанных выше. В  анализе использовались 
абсолютные значения случаев госпитализаций, 
соответствующие распределению Пуассона, кото-
рые впоследствии трансформировались в  относи-
тельные величины уровня госпитализаций путем 
соотношения их к  данным численности населения 
(в  логарифмах). Оценивались траектории измене-
ния уровня госпитализаций со стенокардией и ИМ 
до вступления в  силу антитабачного Закона, изме-
нения непосредственно после вступления в  силу 
Закона, а  также последовательная динамика уров-
ня госпитализаций в период после введения в дей-
ствие антитабачного Закона, что позволяет оценить 
долгосрочные тренды уровня госпитализаций эти-
ми состояниями.

Выявлено снижение уровня  госпитализаций 
со стенокардией после внедрения Закона (по срав-
нению с  периодом до его внедрения) на 16,6%: 
RR=0,829, p=0,001; снижение уровня госпитализа-
ций ИМ на 3,5%: RR=0,962, p=0,019, и  снижение 
уровня госпитализаций пневмониями  — на 14,3%: 
RR=0,88, p=0,011. Однако относительная динами-
ка уровня госпитализаций по поводу стенокардии, 
ИМ и пневмоний после внедрения мер антитабач-

ного закона, по сравнению с периодом до его вне-
дрения, была неравномерная в  разных регионах 
и  составляла: в  Чувашской республике  — по сте-
нокардии: -15,1%; ИМ: -12,1%; пневмонии: -27,5%; 
в  Краснодарском крае  — -12,4%, -1,4%, -4%, со-
ответственно; в  Приморском крае  — 0,7%, 27,2%, 
1,1%; в  Архангельской области  — -8,9%, -1,5%, 
-14,7%; в  Астраханской области  — -24,7%, -24,6%, 
-17,8%; в  Белгородской области  — -10,6%, -9,3%, 
-27,4%; в Новосибирской области — -12,2%, -9,8%, 
-4,6%; в  Оренбургской области  — -30,7%, -0,7%, 
-10,4%; в  Самарской области  — -16,4%, -12,2%, 
-32,4%; в  Тюменской области  — -4,9%, -13,3% 
и  -13,2%, соответственно. Такой разброс может 
быть обусловлен полнотой исполнения антитабач-
ных законодательных мер.

Подробнее об этих результатах описано в  пу-
бликации Гамбарян М. Г. и др. (2021) [26] и в При-
ложении 4.

Результаты оценки вклада реализации антитабач-
ных мер в снижение ГЗ ССЗ и БОД в зависимости от 
полноты реализации этих мер в субъектах РФ 

Чтобы оценить потенциальные ассоциации 
между изменениями трендов ГЗ стенокардией, ИМ 
и пневмониями и полнотой реализации антитабач-
ных законодательных мер в регионах, проводились 
межрегиональные сравнения путем анализа ассо-
циаций между относительной динамикой уровня 
госпитализаций после введения в  действие анти-
табачного закона (в  %) в  каждом регионе, как за-
висимых переменных, и  показателями реализации 
6 антитабачных мер в регионах (в баллах по шкале 
РАТЗ  — суммарным баллом и  баллами по отдель-
ным мерам), в  качестве независимых переменных, 
путем корреляционного рангового анализа Спир-
мена с  калькуляцией коэффициента корреляции 
с 95% ДИ. Кроме того, проведен линейный регрес-
сионный анализ для выявления ассоциаций между 
распространенностью курения в 2018 и 2019гг и по-
казателем относительной динамики уровня госпи-
тализаций в период после введения в  действие ан-
титабачного Закона на протяжении всего периода 
наблюдения (%) (зависимые переменные).

Показано: чем полнее реализация комплекса 
антитабачных мер — тем более выражено снижение 
уровня ГЗ стенокардией: rsp=-0,636 (p=0,005); чем 
полнее исполнение запрета курения в  обществен-
ных местах, тем более выражено снижение уровня 
ГЗ ИМ: rsp=-0,793 (p<0,001) и  пневмониями: rsp= 
-0,55 (p=0,042). Чем полнее реализация медицин-
ской помощи по отказу от курения, тем более выра-
жено снижение уровня госпитализаций по поводу 
стенокардии: rsp=-0,554 (p=0,042); ИМ: rsp=-0,736 
(p=0,027) и пневмонии: rsp=-0,763 (p<0,001). 

Также снижение ГЗ стенокардией на период 
после внедрения антитабачного закона коррелирует 
с распространенностью курения в 2018г: rsp=0,772, 
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95% ДИ с 0,401 до 1,144 (p<0,001), с распространен-
ностью курения в  2019г rsp=0,609, 95% ДИ с  0,158 
до 1,06 (p=0,008), и  коррелирует с  динамикой рас-
пространенности курения с  2013 по 2018г: rsp= 
-0,809; 95% ДИ с  -1,141 до -0,477, (p<0,001); дина-
мика ГЗ ИМ и пневмониями коррелирует с распро-
страненностью курения в 2019г: rsp=0,582, 95% ДИ 
с 0,07 до 1,09 (p=0,027) и rsp=0,7, 95% ДИ с -0,08 до 
2,25 (p<0,05), соответственно.

Выявлены значимые ассоциации снижения 
уровня госпитализаций по поводу ИМ с  реализа-
цией запрета курения в  общественных местах (β= 
-4,26; p=0,031) и  с  реализацией помощи в  отказе 
от курения (β=-3,21; p=0,039); а  также снижения 
уровня госпитализаций по поводу пневмоний с по-
казателями реализации помощи в  отказе от куре-
ния (β=-4,21; p=0,02).

Подробнее эти результаты описаны в публика-
ции Гамбарян М. Г. и  др. (2021) [26] и  в  Приложе-
нии 4 к этим рекомендациям.

Заключение
Система мониторинга и  оценки реализации 

и  эффективности законодательства по охране здо-
ровья населения от воздействия окружающего та-
бачного дыма и  последствий потребления табака, 
построенная на последовательном осуществлении 
задач трех этапов, обеспечит регулярное получение 

достоверной информации не только о  масштабах 
реализации законодательных антитабачных мер 
в  субъектах РФ и  в  стране в  целом, но и  позволит 
оценить эффективность реализации этих мер отно-
сительно динамики потребления табака/никотина 
и их вклад в динамику показателей заболеваемости 
и  смертности от болезней, связанных с  потребле-
нием табака/никотина.

Результаты систематического мониторинга 
и  оценки правоприменения антитабачных законо-
дательных мер в  субъектах РФ рекомендуется ис-
пользовать для информирования органов испол-
нительной власти субъектов РФ, органов местного 
самоуправления и  населения о  масштабах потре-
бления табака и правоприменения норм Закона на 
территории субъектов РФ, и  реализуемых и/или 
планируемых мероприятиях по сокращению потре-
бления табака/никотина. Результаты Мониторин-
га и  оценки также могут быть рекомендованы для 
использования в  законотворческой деятельности 
органов законодательной власти и в работе органов 
исполнительной власти в  целях усовершенствова-
ния мер Федерального антитабачного закона и ме-
ханизмов его реализации для принятия эффектив-
ных управленческих решений, направленных на 
снижение потребления табака и  иных никотинсо-
держащих продуктов, заболеваемости и смертности 
от болезней, связанных с табаком/никотином.

Приложение 1. Вопросники исследования “Оценка реализации мероприятий, направленных 
на предотвращение воздействия окружающего табачного дыма и сокращение потребления 
табака”
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Как видно из таблицы, фактические расходы 
на табачные изделия во многом зависят от покупа-
тельской способности населения регионов, и уста-
новленные потребительские цены не достаточны 
для объективной оценки реализации ценовой по-
литики в регионах. 

Защита от окружающего табачного дыма. Ре-
зультаты, указывающие на соблюдение запретов 
на курение на рабочих местах, ресторанах и барах, 
а  также других общественных местах, представле-
ны в  таблице 3. Как видно из таблицы, соблюде-
ние запрета на курение как в  закрытых, так и  от-
крытых помещениях различается в  разных регио-
нах.

Запрет рекламы и  продвижения табака. В  та-
блице 4 представлены данные о соблюдении запре-
та рекламы и  продвижения табачных изделий в  10 
субъектах РФ. Из таблицы очевидно, что запрет на 
рекламу и  продвижение табачных изделий в  боль-
шинстве случаев соблюдается, но полнота реализа-
ции различается в разных источниках информации 
и разных регионах.

Информационно-коммуникационные меры. Дан-
ные о полноте реализации информационно-комму-
никационных мер в 10 субъектах РФ представлены 
в таблице 5. Как видно из таблицы, есть существен-
ный разброс между субъектами в  размещении ин-
формации о  вреде курения в  источниках массовой 
информации. Так, например, процент лиц, видев-
ших такую информацию в  социальных сетях, ко-
леблется от 29% в  Белгородской области до 57,4% 
в  Оренбургской области; в  интернете  — от 37% 
в  Новосибирской области до 59,3% Оренбургской 
области.

Приложение 2. Результаты оценки реализации мер антитабачной политики

Для оценки мер антитабачной политики ана-
лизировались результаты одномоментного попу-
ляционного исследования  — репрезентативного 
опроса взрослого населения в десяти субъектах РФ, 
проведенного в 2017 и 2018гг, ЭПОХА-РФ. Выборка 
была сформирована на основе многоступенчатого 
территориального вероятностного отбора, постро-
енного таким образом, чтобы представлять насе-
ление РФ 18 лет и старше, и стратифицирована по 
статусу курения. Объем выборки по 10 субъектах 
РФ в  2017-2018гг составил 11625 человек, из них 
6569 курящих, 2377 бывших курящих и 2679 никог-
да не куривших. 

На основе полученных результатов изучались 
полнота реализации и правоприменения основных 
антитабачных законодательных мер, признанных 
Всемирным банком и  ВОЗ самими затратно-эф-
фективными в борьбе с табаком в мире.

1. Результаты оценки реализации основных анти-
табачных законодательных мер в 10 субъектах РФ

В данном разделе представлены обобщенные 
результаты опроса ЭПОХА-РФ о  соблюдении ос-
новных законодательных норм по регулированию 
табака в  10 регионах РФ. Эти данные использова-
лись для составления балльной оценки по шкале 
интегральной оценки РАТЗ.

Ценовая политика. По данным опроса насе-
ления ЭПОХА-РФ самыми популярными потре-
бляемыми табачными изделиями были сигареты 
с  фильтром зарубежных торговых марок. Поэтому 
для оценки ценовой антитабачной политики были 
определены цены на табачные изделия и расчетные 
цены на региональный валовый продукт на душу 
населения в 10 субъектах РФ (таблица 2).

Таблица 2
Цены на табачные изделия и цены на региональный валовый продукт 

 на душу населения по данным Росстата и ЭПОХА-РФ
Цены по данным Росстата 2018г на Средняя расчетная цена по данным ЭПОХА-РФ на 
сигареты с фильтром 
зарубежных марок

сигареты с фильтром 
зарубежных марок на 
РВП на душу населения 

сигареты самой 
популярной марки 

сигареты самой 
популярной марки на 
РВП на душу населения 

Все регионы 126 25,89 114 29,80
Чувашская Республика 131 47,34 98 46,39
Краснодарский край 128 28,02 89 24,42
Приморский край 135 27,67 134 35,02
Архангельская обл. 130 29,46 113 29,67
Астраханская обл. 140 34,71 167 50,08
Белгородская обл. 107 19,03 137 29,03
Новосибирская обл. 136 27,75 113 28,79
Оренбургская обл. 131 27,59 106 27,40
Самарская обл. 125 27,43 106 26,65
Тюменская обл. 116 15,28 108 17,06

Примечание: РВП — региональный валовый продукт, ЭПОХА-РФ — Эффективность Политики ОХраны здоровья граждан от тАбака в ре-
гионах РФ (исследование по мониторингу реализации антитабачной политики).
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Графические и  текстовые предупреждения 
о  вреде курения. Графические и  текстовые преду-
преждения на пачках табачной продукции едины 
на всей территории Российской Федерации. Од-
нако в зависимости от их типографского качества, 
а  также уровня информированности населения 
о  вреде табака, отношение к  предупреждениям 
может быть разным, как разным может быть и эф-

фект, который они призваны оказать на убежде-
ния и  поведение курящих. Данные представлены 
в  таблице 6. Как видно из таблицы, предупреж-
дения на пачках сигарет заставляют задумывать-
ся о  вреде табака от 54,2% до 61,5% курильщиков 
в  разных регионах, они могли бы мотивировать 
к отказу от курения от 42,2% до 49,7% курильщи-
ков; а  процент курильщиков, кому случалось от-

Таблица 3
Соблюдение запрета курения в общественных местах в 10 субъектах РФ
Число 
респондентов

Респонденты, ответившие, что не наблюдали нарушения запрета курения в следующих 
общественных местах (% из числа лиц, побывавших в соответствующих общественных местах)
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Все регионы 11625 85,5 82,2 52,0 73,8 42,7 94,4 90,1 77,0 87,6 91,3 88,2 93,5 87,1 51,1
Чувашская 
Республика

1000 89,4 95,0 61,2 75,4 37,7 99,3 98,9 80,0 97,1 97,0 94,3 98,3 96,9 61,6

Краснодарский 
край

1061 81,9 67,7 37,5 60,5 28,6 92,7 86,6 77,3 84,0 88,2 86,5 87,2 79,8 44,0

Приморский край 1036 84,4 80,7 50,6 74,1 31,3 91,4 87,2 76,3 87,8 90,9 89,7 92,5 85,0 47,9
Архангельская обл. 1056 72,3 77,2 46,3 75,4 42,8 89,9 86,9 61,5 86,5 84,9 91,8 91,9 78,5 39,2
Астраханская обл. 1010 92,3 91,6 44,0 83,7 38,8 95,7 89,4 82,7 83,9 83,4 88,0 92,4 90,0 54,8
Белгородская обл. 1058 91,8 86,9 71,2 79,4 69,2 99,6 98,3 88,7 97,4 98,9 93,1 99,4 95,0 52,5
Новосибирская обл. 2143 88,4 86,1 56,6 82,6 43,2 97,2 94,2 83,3 91,3 96,6 89,4 96,8 93,0 58,5
Оренбургская обл. 1089 84,5 80,6 38,1 66,5 30,0 85,0 74,4 61,5 66,3 82,5 76,1 85,7 81,2 39,8
Самарская обл. 1077 79,8 73,6 48,0 67,7 46,8 92,9 86,1 70,1 84,1 90,1 84,8 92,6 86,1 39,4
Тюменская обл. 1095 89,5 83,8 67,6 75,2 61,4 97,2 94,9 85,3 92,9 92,2 89,9 95,2 90,8 69,0

Примечание: ВУЗ — высшее учебное учреждение.

Таблица 4
Соблюдение запрета рекламы и продвижения табачных изделий в 10 субъектах РФ

Число 
респондентов

Респонденты, ответившие, что не наблюдали рекламы и продвижения табачных изделий 
в следующих информационных источниках (% из числа лиц, имевших контакт с источником)
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Все регионы 11624 69,3 92,3 84,8 84,2 82,3 86,9 91,6 87,3 85,1 87,6
Чувашская Республика 1000 88,5 99,4 98,7 97,3 94,8 99,5 99,4 98,2 97,9 97,0
Краснодарский край 1061 74,0 86,8 83,0 82,3 79,7 83,4 87,0 83,2 86,2 85,0
Приморский край 1036 68,5 91,1 86,3 84,5 83,8 87,2 91,6 86,3 88,0 89,2
Архангельская обл. 1055 64,1 91,9 79,9 75,4 72,8 82,4 90,0 81,1 83,2 89,1
Астраханская обл. 1010 77,2 95,2 92,2 87,8 88,4 91,9 94,5 93,6 93,6 92,0
Белгородская обл. 1058 52,7 96,2 67,4 84,6 76,3 68,1 90,3 86,8 60,7 65,8
Новосибирская обл. 2143 62,7 91,6 88,9 88,5 86,4 90,9 93,7 88,9 88,7 92,6
Оренбургская обл. 1089 73,0 88,5 83,9 80,1 79,2 87,3 88,4 82,4 84,0 84,5
Самарская обл. 1077 62,9 88,9 75,1 72,4 73,5 83,1 91,1 85,2 81,3 85,9
Тюменская обл. 1095 77,9 93,6 89,4 86,0 84,8 90,8 91,2 85,2 85,7 90,1
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казаться от очередной сигареты при виде преду-
преждений, колеблется от 11,2% до 32,2% по реги-
онам.

Реализация медицинской помощи по отказу от 
курения. Данные о реализации медицинской помо-
щи, направленной на преодоление потребления та-
бака в 10 субъектах РФ, представлены в таблице 7. 
Из таблицы очевидно, что существует большой раз-
брос между регионами в  отношении реализации 
медицинской помощи курящим.

2. Результаты оценки полноты реализации мер 
антитабачной политики в 10 субъектах РФ. Инте-
гральная оценка реализации антитабачных законода-
тельных мер (шкала РАТЗ)

Анализ реализации законодательных антита-
бачных мер в  10 субъектах РФ за 2017 и  2018гг по-
казал, что государственная политика в  отношении 
регулирования табака осуществляется в разных ре-
гионах далеко не равномерно, и  это касается как 
отдельных регионов, так и полноты исполнения от-
дельных антитабачных мер.

Для оценки полноты исполнения отдельных 
антитабачных мер и  проведения межрегиональ-
ных сравнений нами разработана интегральная 
шкала оценки РАТЗ. Шкала РАТЗ разработана на 
основе результатов одномоментного исследования 
ЭПОХА-РФ. В разработке шкалы применялась ме-
тодология балльной оценки комплекса антитабач-

Таблица 5
Реализация информационно-коммуникационных мер в 10 субъектах РФ

Число 
респондентов

Респонденты, получавшие информацию о вреде курения и необходимости бросить курить 
из следующих источников: (%)

 

Телевизор Радио Газеты 
и журналы

Социальные 
сети

Интернет Плакаты 
и рекламные 
щиты

Все регионы 11625 78,2 49,1 55,7 43,1 47,4 56,4
Чувашская Республика 1000 86,9 51,5 62,2 48,0 55,5 65,3
Краснодарский край 1061 79,5 54,0 59,3 49,4 51,5 65,4
Приморский край 1036 77,2 45,5 49,9 38,6 39,3 48,4
Архангельская обл. 1056 73,0 43,2 55,2 52,2 53,6 61,9
Астраханская обл. 1010 80,4 57,7 56,5 43,7 45,9 50,5
Белгородская обл. 1058 75,2 41,6 59,5 29,0 43,4 66,7
Новосибирская обл. 2143 77,8 44,9 48,4 32,3 37,0 45,8
Оренбургская обл. 1089 78,3 58,0 58,3 57,4 59,3 58,9
Самарская обл. 1077 75,3 46,7 57,7 44,7 49,7 45,6
Тюменская обл. 1095 79,0 52,8 56,9 47,3 50,9 65,1

Таблица 6
Отношение к графическим и текстовым предупреждениям  

на пачках табачных изделий в 10 субъектах РФ
Число 
респондентов

Респонденты, рассказавшие, что графические и текстовые предупреждения на пачках сигарет: (%)

 

Замечали Вчитывались 
или 
рассматривали 

Заставляли 
задумываться 
о вреде 
табака 

Мотивировали 
к отказу от 
курения

Случалось 
отказываться 
от очередной 
сигареты

Раздражают/
вызывают 
дискомфорт

Избегали 
их вида, 
прятали

Все регионы 7203 45,5 21,3 59,6 47,2 21,6 44,0 8,3
Чувашская 
Республика

649 48,2 29,5 59,5 45,8 11,2 31,1 1,5

Краснодарский край 734 47,7 22,4 61,0 49,7 23,8 41,8 11,0
Приморский край 713 58,6 26,0 60,3 46,1 20,8 51,9 9,7
Архангельская обл. 684 54,2 23,8 65,5 49,4 16,8 39,3 7,6
Астраханская обл. 550 50,5 24,9 58,0 47,5 20,9 51,1 7,3
Белгородская обл. 380 17,9 16,4 54,2 48,2 26,6 56,6 19,5
Новосибирская обл. 1256 46,8 19,7 58,3 47,9 21,9 50,8 5,1
Оренбургская обл. 699 47,1 17,0 56,2 41,2 32,2 47,6 11,6
Самарская обл. 736 39,8 13,9 61,5 47,4 21,9 34,2 6,5
Тюменская обл. 802 33,2 18,5 59,9 48,1 20,9 37,9 9,6
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ных мер, предложенной международной группой 
экспертов для сравнения мер антитабачной по-
литики в  разных странах [11], и  результаты мони-
торинга исполнения 6 самых эффективных анти-
табачных законодательных мер в  10 субъектах РФ. 

Таким образом, как и  в  международной системе 
балльной оценки, каждой из 6 основных антита-
бачных мер путем экспертной оценки присваива-
лось определенное максимальное количество бал-
лов, в зависимости от значимости данной меры для 

Таблица 7
Реализация медицинской помощи, направленной  

на преодоление потребления табака в 10 субъектах РФ
Респонденты, прибегавшие 
к медицинской помощи  
для отказа от курения* 

Респонденты, получившие помощь по отказу от курения  
(% из числа курящих, посетивших лечебное учреждение за последние 
12 мес.)
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Все регионы 6561 9,7 18,2 1,7 7559 75,5 4618 69,6 39,3 29,5 12,0 6,7 13,6
Чувашская Республика 598 21,6 19,6 0,0 754 91,1 503 97,8 74,6 85,5 19,9 16,5 19,9
Краснодарский край 656 9,4 15,1 0,4 617 76,2 429 63,2 33,1 28,0 12,8 4,9 17,7
Приморский край 672 5,6 12,8 0,0 640 72,2 427 68,1 32,6 7,5 2,6 1,2 3,7
Архангельская обл. 605 9,0 23,0 0,3 768 65,0 469 54,8 16,4 15,1 4,7 2,6 7,7
Астраханская обл. 494 14,8 29,7 5,8 608 78,6 292 70,5 43,5 40,8 16,4 10,6 16,1
Белгородская обл. 362 1,7 28,8 0,8 780 67,2 283 65,4 44,5 48,1 5,7 3,9 7,8
Новосибирская обл. 1168 4,7 20,1 1,1 1285 80,5 848 70,2 33,0 12,3 6,3 2,9 6,6
Оренбургская обл. 637 12,9 18,4 7,4 587 54,5 329 44,7 22,2 12,2 8,8 6,7 8,5
Самарская обл. 651 8,8 12,0 0,8 757 80,3 510 81,0 45,9 31,4 26,7 7,5 28,6
Тюменская обл. 718 8,2 13,1 2,5 763 82,0 528 67,2 46,0 28,4 15,5 11,6 18,8

Примечание: * — % из числа сделавших попытку бросить курить за последние 12 мес.

Таблица 8
Ранжирование 10 субъектов РФ по интегральной шкале оценки  

реализации суммарных антитабачных мер 
Ценовая 
политика

Защита  
от табачного 
дыма 

Информационно-
коммуникационная 
политика 

Запрет рекламы 
и продвижения 

Графические и тексто-
вые предупреждения 

Медицинская 
помощь 

Все 
меры 

Максимально 
возможные баллы

30 22 15 13 10 10 100

Все регионы 17,0 19,6 12,7 11,2 7,7 5,8 73,9
Чувашская 
Республика 

28,9 21,1 14,25 13,0 6,4 9,5 93,1

Астраханская обл. 25,2 20,7 12,9 11,9 7,5 7,5 85,8
Оренбургская обл. 16,4 18,2 14,3 11,0 8,3 4,8 73,0
Приморский край 19,1 19,3 11,5 11,2 7,7 3,7 72,5
Краснодарский 
край

15,9 17,8 13,8 11,0 8,4 5,3 72,3

Новосибирская обл. 17,0 20,6 11,0 11,3 7,4 4,6 71,9
Самарская обл. 15,6 18,4 12,5 10,2 7,6 7,3 71,6
Белгородская обл. 14,2 21,5 12,2 9,7 8,3 5,1 70,8
Архангельская обл. 17,2 18,0 13,1 10,4 7,7 3,9 70,3
Тюменская обл. 9,6 20,7 13,5 11,7 7,7 6,4 69,5
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эффективности антитабачной политики. Ценовым 
мерам, как самым эффективным, присваивалось 
30 баллов из 100, мерам по защите от окружающе-
го дыма — 22 балла, мерам информационной-ком-
муникационной политики  — 15 баллов, запрету 
рекламы и  продвижения табачных изделий  — 13 
баллов, графическим и текстовым предупреждени-
ям на пачках табачных изделий и реализации меди-
цинской помощи по преодолению курения — по 10 
баллов [10].

На основе анализа результатов реализации 6 
основных, по признанию ВОЗ и Всемирного банка, 
законодательных антитабачных мер в  10 регионах 
и применения системы балльной оценки этих мер, 
разработанной международной группой экспертов 
для сравнения антитабачной политики в  разных 
странах [11], для каждого из 10 субъектов были рас-
считаны баллы реализации мер антитабачной по-
литики [10]. 

Расчет проводился по формуле:
X͞  = X/Xmax * Xw,
где X͞  — значение преобразованного показателя 
(балла) для данного региона, Xmax  — максималь-
ное значение показателя в  ряду данных по всему 
списку субъектов РФ  — участников исследования, 
и  Xw  — вес данного показателя, в  соответствии 
с  международной системой оценки. Формула при-
меняется к  результатам реализации каждой из вы-
шеуказанных законодательных мер во всех субъек-
тах РФ, где проводится исследование.

Результаты сравнения реализации мер анти-
табачной политики в 10 субъектах РФ, основанные 
на данных опроса ЭПОХА-РФ и  рассчитанные по 
шкале балльной оценки РАТЗ, представлены в  та-
блице 8. 

Как видно из таблицы, в  целом законодатель-
ные антитабачные меры лучше, чем в  остальных 
регионах, реализуются в  Чувашской Республике. 
При этом очевидно, что некоторые меры в  других 
субъектах РФ реализуются лучше. Например, за-
прет курения в  общественных местах лучше, чем 
в остальных регионах, исполняется в Белгородской 
области (21,5 балл из 22); информационно-ком-
муникационные меры  — в  Оренбургской области 
(14,3 балла из 15); маркировка табачных изделий 
графическими и  текстовыми предупреждениями 
сильнее действует на население Краснодарского 
края (8,4 балла из 10), Оренбургской и  Белгород-
ской областей (8,3 балла из 10).

Из таблицы также очевидно, какие субъекты 
РФ особо нуждаются в интенсификации работы по 
реализации отдельных антитабачных мер. В  част-
ности, на основании этой оценки можно выделить 
регионы, нуждающиеся в совершенствовании ока-
зания медицинской помощи курящему населению, 
направленной на преодоление потребления табака 
и табачной зависимости.

В этом исследовании впервые предпринята 
попытка провести сравнительную оценку испол-
нения мер ФЗ от 23  февраля 2013г № 15-ФЗ “Об 
охране здоровья граждан от воздействия окру-
жающего табачного дыма и  последствий потре-
бления табака” в  субъектах РФ. Существующая 
шкала оценки политических мер по борьбе с  та-
баком в  разных странах (Joossens L, Raw M), по-
зволяющая сравнить страны между собой по уров-
ню и  комплексности законодательных мер, не 
предполагает оценку степени их исполнения. Эта 
и  другие попытки оценки политического контро-
ля над табаком, предпринимавшиеся ранее [27, 
28], строятся исключительно на фактах наличия 
или отсутствия тех или иных законодательных мер 
в  системе антитабачного конт роля разных стран, 
а  насколько эти меры реализуются в  оценках не 
учитывается. Кроме того, данные по тем или иным 
мерам, реализуемым в  странах, предоставляются 
представителями стран, чаще всего отличающих-
ся по политической системе, системам здравоох-
ранения, системам сбора данных, и  не основаны 
на едином протоколе. В этом заключаются основ-
ные ограничения этой оценки [11]. Тем не менее 
эта шкала в целом отражает тенденции изменения 
в  распространенности потребления табака и  при-
меняется для сравнения стран [29]. 

Положения российского антитабачного закона 
обязательны для исполнения на всей территории 
Российской Федерации. Субъекты могут лишь рас-
ширить или усилить меры, регулируемые Законом. 
Однако анализ результатов исследования ЭПОХА-
РФ показал, что исполнение и реализация законо-
дательных мер может существенно отличаться от 
региона к региону. Предложенная нами шкала дает 
возможность привести к общему знаменателю дан-
ные о реализации законодательных мер в субъектах 
РФ и таким образом сравнить регионы по уровню 
реализации антитабачных законодательных мер. 
Кроме того, шкала дает возможность сравнить уро-
вень реализации отдельных мер и  делать соответ-
ствующие выводы в какой спектр антитабачной по-
литики необходимо направить наибольшие усилия. 

Применение интегральной шкалы оценки по-
зволит сравнивать результаты внедрения мер анти-
табачного законодательства в целом и каждой из мер 
в  отдельности в  динамике и  в  долгосрочной пер-
спективе, а также оценивать вклад этих мер в изме-
нения распространенности потребления табака. 

Предложенная шкала для оценки правопри-
менения и  мер РАТЗ основана на результатах изу-
чения реализации этих мер методом выборочного 
эпидемиологического исследования в  10 субъектах 
РФ в  рамках мониторинга и  оценки реализации 
антитабачной политики в  соответствии с  прика-
зом Минздрава России, и  в  данный момент при-
менима для этих 10 регионов. В целях расширения 
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потенциального применения данной шкалы в  от-
ношении всех 85 субъектов РФ и  их сравнивания 
по эффективности внедрения антитабачных мер 
необходимо изучение реализации основных 6 анти-
табачных мер во всех субъектах РФ. 

Кроме того, шкала ограничивается оценкой 
самых основных рекомендованных Всемирным 
банком и  ВОЗ эффективных антитабачных мер 
относительно табачных изделий, но в  эту оцен-
ку пока не включены новые формы доставки 
никoтина  — электронные сигареты, вэйпы, про-
дукты нагревания табака, что также должно быть 
учтено в будущем. 

Таким образом, разработанная интегральная 
шкала оценки реализации антитабачных мер по-

зволяет измерять исполнение норм закона по ох-
ране здоровья населения от воздействия табачного 
дыма и последствий потребления табака в регионах 
РФ, проводить межрегиональные сравнения, а так-
же мониторировать какие меры с  какой полнотой 
реализуются. При расширении зоны покрытия 
исследования, лежащего в  основе шкалы, и  вклю-
чении вопросов изучения реализации основных 6 
антитабачных мер в  регулярные выборочные на-
блюдения Федеральной службы государственной 
статистики во всех субъектах РФ интегральная 
шкала станет универсальным и  динамическим ин-
струментом оценки реализации антитабачных мер 
и их эффективности в регионах РФ и в стране в це-
лом [30].

Приложение 3. Результаты оценки эффективности реализации антитабачной политики

Для оценки эффективности реализации мер 
антитабачной политики в  отношении распростра-
ненности курения в  регионах анализированы ре-
зультаты измерения полноты реализации и  право-
применения основных антитабачных законода-
тельных мер в  10 субъектах РФ. Разработанная 
и  представленная нами интегральная шкала оцен-
ки РАТЗ (шкала РАТЗ) позволяет оценить полноту 
правоприменения основных антитабачных мер в 10 
субъектах РФ [11].

Ассоциации оценивались с  использованием 
моделей корреляционного и  многомерного линей-
ного регрессионного анализа в статистическом па-
кете STATA 11.2.

1. Результаты оценки динамики распространен-
ности потребления табака 

Данные о  распространенности курения были 
получены из Выборочного наблюдения поведенче-
ских факторов, влияющих на состояние здоровья 
населения за 2013 и 2018гг, проведенного Федераль-
ной службой государственной статистки (Росстат) 
в  2013 и  2018гг среди взрослого населения 15 лет 
и старше [12].

Распространенность потребления табака по 
Российской Федерации в  2018г составляла 27,3%: 
46,4% среди мужчин и 14,6% среди женщин. В ис-
следуемых регионах она варьировала от 12,2% 
(27,1% среди мужчин и  1,2% среди женщин) в  Чу-
вашской республике до 32,1% (50,3% и  21,1%, со-
ответственно) в Приморском крае. С 2013 по 2018гг 
распространенность курения в  РФ снизилась на 
3,7%  — преимущественно среди мужчин: 4,3%. 
В  наибольшей степени распространенность ку-
рения сократилась в  Чувашской Республике  — на 
27,8%, в  наименьшей степени  — в  Новосибирской 
области — на 1,3%. В трех регионах: в Приморском 
крае, Архангельской и  Тюменской областях рас-
пространенность курения, наоборот, выросла на 

7,7%, 2,1% и  31,8%, соответственно. В  таблице  9 
представлены данные Росстата по распростра-
ненности курения в  2013 и  2018гг и  относительная 
к  2013г динамика распространенности курения 
в 2018г. 

Суммарный балл по шкале РАТЗ среди 10 
регионов варьировал от 69,5 в  Тюменской обла-
сти до 93,1 в Чувашской Республике (рисунок 4). 
Как видно из рисунка, разброс в  баллах между 
субъектами невелик, второй наивысший балл  — 
у  Астраханской области  — 85,5; в  остальных 7 
регионах интегральный балл по реализации всех 
мер закона варьирует от 70,3 до 73. Очевидно, 
что в  регионах с  наибольшими баллами реали-
зации антитабачной политики, как, например, 
в  Чувашской республике, распространенность 
курения ниже, чем в  других субъектах, и  наибо-
лее выражено сокращение распространенности 
курения с 2013 по 2018гг. И наоборот, в субъектах 
с  более низкими баллами распространенность 
курения наиболее высокая и  к  тому же выросла 
после 2013г. 

2. Результаты оценки эффективности реализации 
антитабачных мер в отношении снижения распро-
страненности потребления табака

Посредством рангового корреляционного ана-
лиза Спирмена выявлена умеренная, но значимая 
обратная корреляция между суммарным баллом по 
шкале РАТЗ и  распространенностью потребления 
табака в 2018г: rsp=-0,564, 95% ДИ с -1,06 до -0,07; 
P=0,03 (рисунок 5  А, таблица 10), и  прямая кор-
реляция с  относительной динамикой распростра-
ненности курения с  2013 по 2018гг: rsp=0,627; 95% 
ДИ с 0,11 до 1,14; P=0,02 (рисунок 2 Б, таблица 10). 
Корреляция наиболее высоких суммарных балов по 
шкале РАТЗ с  наименьшей распространенностью 
курения и наибольшим снижением распространен-
ности курения с 2013 по 2018гг ярче выражена среди 
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мужчин: rsp=-0,582; P=0,015; и  rsp=0,573; P=0,05, 
соответственно.

Что касается соотношения реализации отдель-
ных мер антитабачного закона и распространенно-
сти курения в  10 регионах, то наиболее значимые 
корреляции были получены в  отношении реализа-
ции информационно-коммуникационной полити-

ки: rsp=-0,697; P=0,002, причем как среди мужчин 
(rsp=-0,738; P=0,000), так и  среди женщин (rsp= 
-0,788; P=0,000), и реализации медицинской помо-
щи по преодолению курения: rsp=-0,573; P=0,049, 
наиболее выраженные среди женщин (rsp=-0,673; 
P=0,004). Реализация медицинской помощи, на-
правленной на преодоление курения, также поло-

Таблица 9
Распространенность курения в 2013 и 2018гг 

 и относительная динамика распространенности курения 2013-2018гг (Росстат)
Распространенность курения (%) Относительная динамика 

распространенности курения (%)
2013 2018 2013-2018
Всего М Ж Всего М Ж Всего М Ж

Российская Федерация 28,3 50,7 13,7 27,3 46,4 14,6 3,7 8,5 -6,4
Чувашская Республика 16,9 41,7 1,1 12,2 27,1 1,2 27,7 35,0 -10,0
Астраханская обл. 23,7 51,1 9,1 33,9 49,1 25,3 5,5 3,8 -32,0
Оренбургская обл. 26,3 56,0 11,8 21,6 45,6 5,3 17,9 18,6 54,6
Приморский край 29,8 49,0 17,7 32,1 50,3 21,1 -7,7 -2,8 -19,2
Краснодарский край 26,9 52,1 9,14 25,7 43,9 13,3 4,3 15,8 -45,7
Новосибирская обл. 29,0 54,7 14,0 28,6 49,2 15,5 1,3 10,1 -10,6
Самарская обл. 31,6 55,6 14,5 25,5 49,3 7,6 19,1 11,3 47,5
Белгородская обл. 30,1 53,7 14,1 29,0 52,4 15,7 3,6 2,5 -11,1
Архангельская обл. 26,3 47,5 12,9 26,9 47,2 13,8 -2,1 0,6 -7,0
Тюменская обл. 21,8 41,3 10,3 28,7 49,6 10,7 -31,8 -20,2 -4,2

Таблица 10
Корреляции реализации антитабачных мер (суммарных и отдельных мер антитабачного закона) 
с распространенностью курения в 2018г и динамикой распространенности курения 2013-2018гг 

(коэффициент корреляции рангов Спирмена и 95% ДИ) 
Все меры Налоги и цены Защита от табач-

ного дыма
Информационная 
политика

Запрет рекламы Предупреждения 
на пачках

Медицинская 
помощь

rsp* 95% 
ДИ

rsp 95% 
ДИ

rsp 95% ДИ rsp 95% ДИ rsp 95% 
ДИ

rsp 95% ДИ rsp 95% 
ДИ

Распространенность курения в 2018г
Все -0,56 (-1,06; 

-0,07)
-0,36 (1,02; 

0,30)
0,16 (-0,53; 

0,86)
-0,70 (-1,12; 

-0,27)
-0,23 (0,95; 

0,48)
0,27 (-0,38; 

0,93)
-0,57 (-1,15; 

0,03)
p 0,026 0,287 0,645 0,001 0,525 0,411 0,05
М -0,58 (-1,05; 

-0,11)
-0,41 (-1,08; 

0,25)
0,35 (-0,36; 

1,07)
-0,74 (-1,12; 

-0,36)
-0,30 (-0,99; 

0,40)
0,56 (-0,75; 

0,86)
-0,30 (-0,9; 

0,299)
p 0,015 0,223 0,337 0,000 0,405 0,891 0,326
Ж -0,26 (-0,92; 

0,39)
-0,22 (-0,76; 

0,72)
0,04 (-0,62; 

0,70)
-0,79 (-1,15; 

-0,42)
-0,28 (-0,95; 

0,40)
0,23 (-0,4; 

0,86)
-0,67 (-1,15; 

0,2)
p 0,429   0,952   0,903   0,000 0,418   0,468   0,005  

Динамика распространенности курения в 2013-2018гг
Все 0,63 (0,11; 

1,14)
0,24 (-0,52; 

0,99)
-0,004 (-0,7; 

0,655)
0,42 (-0,2; 

1,06)
0,37 (-0,7; 

0,77)
0,23 (-0,43; 

0,90)
0,62 (0,05; 

1,18)
p 0,017 0,287 0,989 0,184 0,923 0,496 0,032
М 0,572 (-1,05; 

-0,11)
0,19 (-0,59; 

0,96)
-0,17 (-0,84; 

0,49)
0,45 (-0,24; 

1,14)
0,59 (-0,64; 

0,76)
0,13 (-0,86; 

0,60)
0,36 (-0,28; 

1,01)
p 0,05 0,635 0,611 0,201 0,868 0,725 0,271
Ж -0,21 (-0,78; 

0,36)
-0,33 (-0,93; 

0,26)
-0,11 (-0,81; 

0,58)
0,25 (-0,4; 

0,91)
0,19 (-0,77; 

0,43)
-0,05 (-0,77; 

0,68)
0,91 (-0,53; 

0,71)
p 0,473   0,273   0,748   0,453   0,580   0,900   0,773  

Примечание: * — rsp — коэффициент корреляции рангов Спирмена; цветом выделены значимые результаты: p<0,05. ДИ — доверительный 
интервал.
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жительно коррелировала с динамикой распростра-
ненности курения с 2013 по 2018гг.

Результаты простого линейного регрессионного 
анализа ассоциаций реализации комплекса антита-
бачных мер и каждой из мер в отдельности с распро-
страненностью курения в  2018г и  динамикой рас-
пространенности курения 2013-2018гг показали, что 
полнота реализации практически всех компонен-
тов антитабачного закона по отдельности, а  также 
комплекса антитабачных мер, достоверно связаны 
с распространенностью курения в 2018г (чем полнее 
реализация — тем ниже распространенность). Наи-
более ярко эти связи прослеживаются в отношении 
распространенности курения среди мужчин. Дина-

мика распространенности курения с 2013 по 2018гг 
была достоверно связана только с реализацией на-
логово-ценовой политики. При анализе вышеупо-
мянутых связей в пошаговой многомерной регрес-
сионной модели сохраняется тенденция воздействия 
реализации налогово-ценовых мер и мер информа-
ционной политики на распространенность курения 
в 2018г, однако с меньшей достоверностью. Тем не 
менее модель объясняет 92,1% распространенно-
сти потребления табака в  2018г, связанной с  реа-
лизацией комплекса антитабачных мер (R2=0,921, 
p=0,034): 82,7% среди мужчин (p=0,140) и 82,2% сре-
ди женщин (p=0,147) — в зависимости от реализа-
ции антитабачных мер. Наибольший вклад в низкие 
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Рис. 4    Интегральная шкала оценки реализации антитабачных законодательных мер в 2017-2018гг в 10 субъектах РФ.
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показатели распространенности курения в 2018г из 
всех антитабачных мер вносит реализация налого-
во-ценовых мер (β=-0,485 95% ДИ -0,820 — -0,150; 
р=0,011); информационной политики (β=-2,388 95% 
ДИ -3,926 — -0,850; р=0,008); и оказания медицин-
ской помощи в  преодолении потребления табака 
(β=-0,897, 95% ДИ -2,002 — 0,209; р=0,097), судя по 
результатам множественной регрессии, включаю-
щей только эти три компонента антитабачной поли-
тики: R2=90,6 (р=0,0006).

Исследование показало на популяционном 
уровне, что более полное правоприменение антита-

бачных законодательных мер связано с более низкой 
распространенностью курения и более выраженным 
ее сокращением за 5 лет реализации ФЗ от 23 февра-
ля 2013г № 15-ФЗ “Об охране здоровья граждан от 
воздействия окружающего табачного дыма и послед-
ствий потребления табака”. Эти связи особенно яр-
ко проявляются относительно тех законодательных 
мер, в реализации которых регионы имеют наиболь-
шую автономность, как информационно-коммуни-
кационные меры, организация медицинской помо-
щи в преодолении курения или ценовая политика, 
и тем самым отличаются между собой.
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Рис. 5     Корреляция между суммарным баллом по шкале РАТЗ (все меры) и (А) распространенностью курения в 2018г в 10 субъектах РФ; 
(Б) относительной динамикой распространенности курения с 2013 по 2018гг в 10 субъектах РФ. 

Примечание: rsp — коэффициент корреляции рангов Спирмена; * — p<0,05. РАТЗ — реализация антитабачного закона.

Приложение 4. Результаты оценки вклада реализации антитабачных законодательных мер 
в изменения показателей здоровья

Результаты исследований, проведенных в  раз-
ные годы в  зарубежных странах, показывают, что 
антитабачные законодательные меры, например, 
запрет курения в  общественных местах, могут 
способствовать снижению возникновения острых 
сердечно-сосудистых событий и  бронхолегочных 
заболеваний среди населения [15, 17-19]. Разные 
исследования указывали на разную степень эф-
фективности антитабачных законодательных мер 
в  отношении снижения сердечно-сосудистой за-
болеваемости. Эффект варьировал в  диапазоне от 
0 до 70%, и различия объяснялись вариациями вы-
борки, продолжительностью наблюдения, различи-
ями распространенности активного и  пассивного 
курения в исследуемых популяциях, методологиче-
скими аспектами [19, 31, 32]. Подобные различия 
эффективности антитабачных мер в отношении го-
спитализации по поводу ИМ и стенокардии между 

отдельными регионами РФ были описаны и  в  на-
ших недавних исследованиях [33]. Примечательно, 
что все вышеприведенные исследования анализи-
ровали воздействие законодательного запрета куре-
ния в общественных местах на уровень госпитали-
заций по поводу острых ССЗ. 

Существующие исследования относительно 
воздействия антитабачных законов на уровень за-
болеваемости острыми бронхо-легочными забо-
леваниями в  большинстве своем посвящены изу-
чению воздействия антитабачных законов, в  част-
ности законов о  запрете курения в  общественных 
местах, на уровень заболеваемости острыми респи-
раторными инфекциями нижних дыхательных пу-
тей у  детей [20-22], и  большинство из них демон-
стрируют снижение заболеваемости этими заболе-
ваниями у детей после внедрения законодательных 
мер. В  работах, посвященных изучению влияния 
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антитабачных мер на динамику ГЗ респираторны-
ми заболеваниями у взрослых, исследователи охва-
тывают весь спектр бронхолегочных заболеваний, 
включая обострения хронических бронхитов, хро-
нической обструктивной болезни легких, астму 
и, лишь немногие — респираторные инфекции [21, 
24] и единицы — пневмонии у взрослых [25]. 

Мы проанализировали насколько реализа-
ция антитабачных законодательных мер может 
быть связана с  динамикой уровня ГЗ по поводу 
отдельных коронарных болезней (на примере ИМ 
и  стенокардии) и  острых заболеваний нижних ды-
хательных путей (на примере пневмоний). В  этом 
приложении представлены результаты анализа ас-
социации мер РАТЗ с  уровнем ГЗ по поводу ИМ, 
стенокардии и  пневмонии в  РФ в  целом и  в  10 
субъектах РФ, с одной стороны, и результаты срав-
нительной оценки эффективности реализации ан-
титабачных мер в отношении динамики уровня ГЗ 
этими болезнями в 10 субъектах РФ, с другой.

1. Результаты оценки вклада реализации антита-
бачных мер в снижение ГЗ отдельными ССЗ и БОД

Для оценки динамики ГЗ до и после внедрения 
мер антитабачного закона использовались данные 
о  количестве госпитализаций из сведений годо-
вых статистических отчетов по формам федераль-
ного и  отраслевого статистического наблюдения 
№  14 по РФ в  целом и  по 10 регионам, включен-
ным в анализ, по поводу диагнозов при выписке из 
стационара “стенокардия” и “острый и повторный 
инфаркт миокарда”: коды I20, I21 и I22 по МКБ-10 
и  диагнозов “пневмония”: коды J12-18 МКБ-10 за 
2005-2019гг. Также анализировались случаи госпи-
тализаций с  диагнозом “хронические ревматиче-
ские болезни сердца” (I05-I09), с диагнозом “брон-
хиальная астма” (J45-46), в  качестве контроля. 
В данном исследовании анализировалась динамика 
уровня госпитализаций на 100 тыс. населения (уро-
вень госпитализаций рассчитывался как соотноше-
ние числа случаев госпитализаций к  численности 
взрослого населения) по вышеуказанным нозоло-
гиям среди взрослого населения — 18 лет и старше 
по РФ и  следующим 10 регионам: Чувашская Ре-
спублика, Краснодарский край, Приморский край, 
Архангельская, Астраханская, Белгородская, Ново-
сибирская, Оренбургская, Самарская и Тюменская 
области. 

Данные о  численности населения с  разбивкой 
по возрастным группам (0-17 лет и 18 лет и старше), 
а  также данные о  численности населения на одну 
больничную койку брались из официальной стати-
стики — из базы данных Росстата [34].

Данные о  распространенности курения были 
получены из Выборочного наблюдения поведенче-
ских факторов, влияющих на состояние здоровья 
населения за 2013 и 2018гг, проведенного Федераль-
ной службой государственной статистки (Росстат) 

в 2013 и 2018гг [12], и Выборочного наблюдения Рос-
стата о  состоянии здоровья населения в  2019г [35].

Для сравнения динамики уровня госпитализа-
ции по поводу острых коронарных событий в  пе-
риоды до и  после принятия антитабачного закона 
относительно полноты его исполнения в  регионах 
использовалась интегральная шкала оценки РАТЗ 
(шкала РАТЗ), разработанная нами на основе ре-
зультатов репрезентативного опроса взрослого на-
селения о  реализации мер антитабачной политики 
в 10 субъектах РФ в 2017 и 2018гг, и представленная 
выше. И как показано выше, шкала позволяет оце-
нить в  баллах полноту реализации как всего ком-
плекса основных антитабачных законодательных 
мер, обозначенных ВОЗ мерами MPOWER, так 
и  отдельных мер: защиты от табачного дыма, ока-
зания помощи в  отказе от курения, мер информа-
ционной политики, включая предупреждения на 
пачках сигарет, запрета рекламы табачных изделий 
и налогово-ценовых мер. Баллы, характеризующие 
полноту исполнения каждой из этих мер, использу-
ются как независимые переменные в корреляцион-
ном и линейном регрессионном анализе [11].

Данные о  случаях госпитализаций по поводу 
вышеуказанных диагнозов анализировались за пе-
риоды до и после реализации мер Закона. Мы при-
меняли дизайн ITS для анализа воздействия мер 
РАТЗ на уровень госпитализаций по поводу этих 
состояний. ITS является надежным квазиэкспери-
ментальным дизайном для оценки эффектов вме-
шательств в  популяционных исследованиях, при 
отсутствии возможности проведения рандомизиро-
ванных контролируемых исследований [19]. Приме-
нялась обобщенная линейная модель регрессии Пу-
ассона, одна из наиболее часто используемых в ана-
лизе прерванных временных рядов [15, 32, 36-39].

Модель регрессии имеет следующий вид:
Yt = β0 + β1T + β2Xt + β3TXt,
где Yt  — результат, измеряемый в  каждой точке 
времени t; T  — время, прошедшее с  начала иссле-
дования, с  интервалом, представляющим частоту, 
с которой проводятся наблюдения (год); Xt — фик-
тивная переменная, обозначающая период до вме-
шательства (Xt=0) или период после вмешатель-
ства (Xt=1); β0  — начальный уровень изучаемой 
переменной при T=0; β1  — это исходный тренд 
переменной результата до вмешательства; β2 — из-
менение уровня результатов после вмешательства, 
указывает на то, имело ли место изменение уровня 
изучаемой переменной сразу после введения вме-
шательства; β3 представляет собой изменение на-
клона или траектории результата после вмешатель-
ства [40]. Подробное описание этой методологии 
и ее применения представлено нами ранее [41]. 

Модели основаны на временных рядах случаев 
ежегодных госпитализаций по диагнозам стенокар-
дия, ИМ и пневмонии за период до внедрения мер 
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Закона — с 2005 по 2013гг и после него — с 2014 по 
2019гг в РФ и в 10 российских регионах, указанных 
выше. В  анализе использовались абсолютные зна-
чения случаев госпитализаций, соответствующие 
распределению Пуассона, которые впоследствии 
трансформировались в  относительные величи-
ны уровня госпитализаций путем соотношения их 
к  данным численности населения (в  логарифмах). 

А

ГЗ стенокардией, 2005-2019
800

700

600

500

50

40

30

20

10

ГЗ ИМ, 2005-2019

ГЗ ревмокардитами, 2005-2019

Годы
2017201520132011200920072005 2019

Годы
2017201520132011200920072005

135

140

145

150

155

2019

Годы
2017201520132011200920072005 2019

Го
сп

ит
ал

из
ац

ии
 с

те
но

ка
рд

ии
на

 1
00

00
0 

на
с.

Го
сп

ит
ал

из
ац

ии
 И

М
на

 1
00

00
0 

на
с.

Го
сп

ит
ал

из
ац

ии
 Р

К
на

 1
00

00
0 

на
с.

ГЗ стенокардией_100000
Актуальный тренд ГЗ стенокардией
Прогнозируемый тренд ГЗ стенокардией 
(без внедрения АТ Закона)

Госпитализации ИМ_100000
Актуальный тренд ГЗ ИМ
Прогнозируемый тренд ГЗ ИМ (без воздействия АТ Закона)

Госпитализации РК_100000
Актуальный тренд ГЗ РК
Прогнозируемый тренд ГЗ РК (без внедрения АТ Закона)

Б

В

Рис. 6     ГЗ со стенокардией (А), ИМ (Б) и хроническими ревматиче-
скими заболеваниями сердца (В), с 2005 по 2019гг до и после 
внедрения мер антитабачного закона в РФ.

Примечание: АТ  — антитабачный, ГЗ  — госпитальная заболевае-
мость, ИМ — инфаркт миокарда, РК — ревмокардиты.

Оценивались траектории изменения уровня госпи-
тализаций со стенокардией и  ИМ до вступления 
в силу антитабачного Закона, изменения непосред-
ственно после вступления в  силу Закона, а  также 
последовательная динамика уровня госпитализаций 
в период после введения в действие антитабачного 
Закона, что позволяет оценить долгосрочные трен-
ды уровня госпитализаций этими состояниями.

В модели для предотвращения возможной 
чрезмерной дисперсии и  неверной интерпретации 
стандартных ошибок проводилась корректировка 
масштабирования с  использованием квадратного 
корня χ2-дисперсии Пирсона. Модель также прове-
рялась на автокорреляцию. 

Несмотря на то, что применение методики ITS 
предполагает, что сторонние переменные обычно 
не влияют на результат, мы учитывали тот факт, что 
долгосрочные тенденции изменения уровня госпи-
тализаций со стенокардией и ИМ могли различать-
ся между 10 регионами РФ из-за воздействия фак-
торов, меняющихся со временем. Например, что-
бы учесть, что изменения в частоте возникновения 
стенокардии и  ИМ могут отражать общие тенден-
ции доступности госпитальной помощи, при про-
ведении региональных сравнений мы скорректиро-
вали модель в  отношении показателя численности 
населения на одну больничную койку. 

Кроме того, в  анализе ассоциаций мер РАТЗ 
с  уровнем ГЗ стенокардией и  ИМ данные были 
анализированы в  отношении возможного конфа-
ундера  — внедрения другого нормативно-правово-
го документа — “Стандарта оказания медицинской 
помощи при остром коронарном синдроме с и без 
подъема сегмента ST” (далее  — Стандарт ОКС), 
принятого в  2012г и  потенциально имеющего вли-
яние на уровень госпитализации стенокардией 
и,  в  частности ИМ, который наряду с  антитабач-
ным Законом в  качестве второго фактора вмеша-
тельства был включен в модель анализа, и времен-
ные ряды ГЗ стенокардией и ИМ анализировались 
аналогично в  отношении времени внедрения это-
го документа в  2012г. Результаты рассчитывались 
в  виде отношения рисков случаев госпитализаций 
с 95% ДИ. 

Дополнительно в  качестве контроля мы про-
вели такой же анализ за те же временные отрезки 
в отношении ГЗ хроническими ревматическими за-
болеваниями сердца, которая не должна зависеть 
непосредственно от изменений антитабачного за-
конодательства, и бронхиальной астмой как хрони-
ческого респираторного заболевания, контроль над 
которым осуществляется другими нормативными 
мерами. Например, принятые в  разные годы до-
кументы: в  2007г стандарта медицинской помощи 
больным с  астмой (при оказании специализиро-
ванной помощи), в 2012г — стандарта скорой меди-
цинской помощи при астме и в 2013г Федеральных 
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клинических рекомендаций по диагностике и  ле-
чению бронхиальной астмы, могли способствовать 
более эффективному контролю заболевания на до-
госпитальном этапе заболевания, профилактике 
обострений и  последовательному снижению числа 
госпитализаций, тем самым “перекрывать” эффект 
Федерального антитабачного закона. 

Результаты оценки эффективности законодатель-
ных мер по борьбе с табаком в отношении снижения 
ГЗ стенокардией и ИМ

Данные уровня госпитализаций на 100 тыс. на-
селения по поводу стенокардии, ИМ и хронических 
ревматических заболеваний сердца с 2005 по 2019гг 
по РФ представлены на точечных диаграммах на 
рисунке 6. 

На рисунке 6 представлена динамика годовой 
ГЗ по поводу стенокардии (А), ИМ (Б) и хрониче-
ских ревмокардитов (В) в РФ с 2005 по 2019гг — до 
и после внедрения мер антитабачного закона в 2013г. 
Показан тренд динамики уровня госпитализаций 
после внедрения закона (сплошная линия) по срав-
нению с  прогнозируемым трендом при отсутствии 
внедрения антитабачных мер (пунктирная линия).

Очевидно, что в наибольшей степени тренд ГЗ 
после внедрения антитабачных законодательных 
мер отклоняется от прогнозируемого тренда (кото-
рый бы имел место, если бы не было антитабачно-
го закона) при стенокардии. Это отклонение менее 
выраженное, но статистически значимое при ИМ. 
В  обоих случаях сохраняется разность между фак-
тическим и  прогнозируемым трендами на весь пе-
риод после внедрения Закона, что свидетельствует 
о сохранении эффекта на протяжении всего перио-
да наблюдения. Разница между линиями трендов до 
и  после внедрения антитабачного закона практи-

чески отсутствует при хронических ревмокардитах, 
что указывает на то, что последовательное сниже-
ние ГЗ хроническими ревмокардитами, возможно 
связанное с  рядом факторов (например, эффек-
тивным применением антибактериальной терапии, 
амбулаторного лечения), не связано с изменениями 
законодательных мер антитабачной политики. 

Таблица 11 демонстрирует результаты Пуассо-
новой регрессии об уровне скорректированных по 
возрасту госпитализаций (на 100 тыс. населения) 
с диагнозами стенокардии и ИМ в RR ГЗ с 95% ДИ 
и динамику этого показателя (%) в отношении вре-
менного периода внедрения антитабачного закона 
в РФ и 10 в субъектах РФ. В анализе учтены изме-
нения уровня госпитализаций по поводу указанных 
заболеваний, связанные с принятием в 2012г “Стан-
дарта оказания медицинской помощи при остром 
коронарном синдроме с и без подъема сегмента ST”, 
действующего на момент исследования [42]. 

Из таблицы видно, что динамика уровня го-
спитализаций со стенокардией и ИМ после внедре-
ния законодательных мер неравномерная по 10 ре-
гионам РФ. Однако практически во всех регионах 
в  большей или меньшей степени прослеживается 
тенденция снижения уровня госпитализаций по 
поводу стенокардии и  ИМ после внедрения анти-
табачных законодательных мер, и можно предполо-
жить, что такая вариабельность может быть связана 
с  полнотой правоприменения антитабачных зако-
нодательных норм. 

Оценка эффективности законодательных мер по 
борьбе с табаком в отношении снижения ГЗ пневмо-
ниями у взрослых

Данные уровня госпитализаций на 100 тыс. 
населения по поводу пневмоний и  бронхиальной 

Таблица 11
Уровень госпитализаций по поводу стенокардии и ИМ: RR (95% ДИ) после принятия  
антитабачного закона по сравнению с периодом до его принятия в РФ и 10 регионах 

Стенокардия Инфаркт миокарда
Субъекты РФ RR (95% ДИ)* RR (%)** RR (95% ДИ) RR (%)
РФ 0,83 (0,74-0,93) -16,6 0,95 (0,92-0,98) -3,5
Чувашская Республика 0,85 (0,78-0,93) -15,1 0,9 (0,74-1,08) -12,1
Краснодарский край 0,86 (0,74-0,98) -12,4 0,98 (0,91-1,1) -1,4
Приморский край 0,96 (0,77-1,18) 0,7 1,22 (0,98-1,52) 27,2
Архангельская обл. 0,94 (0,56-1,55) -8,9 0,95 (0,88-1,02) -1,5
Астраханская обл. 0,77 (0,58-1,02) -24,7 0,76 (0,64-0,91) -24,6
Белгородская обл. 0,88 (0,78-0,99) -10,6 0,91 (0,97-1,03) -9,3
Новосибирская обл. 0,89 (0,74-1,07) -12,2 0,9 (0,82-0,99) -9,8
Оренбургская обл. 0,69 (0,49-0,96) -30,7 0,95 (0,87-1,04) -0,7
Самарская обл. 0,82 (0,72-0,92) -16,4 0,86 (0,81-0,91) -12,2
Тюменская обл. 0,93 (0,73-1,2) -4,9 0,87 (0,79-0,97) -13,3

Примечание: * — RR случаев госпитализаций после принятия антитабачного закона по сравнению с периодом до его принятия, ** — отно-
сительная динамика RR после принятия антитабачного закона по сравнению с периодом до его принятия (%). Цветом выделены значимые 
результаты: p<0,05. ДИ — доверительный интервал, РФ — Российская Федерация, RR — Rate ratio — отношение вероятности возникнове-
ния события (случаев госпитализаций).
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астмы с 2005 по 2019гг по РФ приведены на точеч-
ных диаграммах на рисунке 7. На рисунке 7 пред-
ставлена динамика годовой ГЗ по поводу пневмо-
ний (А) и бронхиальной астмой (Б) в РФ с 2005 по 
2019гг  — до и  после внедрения мер антитабачного 
закона в 2013г. Показан тренд динамики уровня го-
спитализаций после внедрения закона (сплошная 
линия) по сравнению с  прогнозируемым трендом 
при отсутствии внедрения антитабачных мер (пун-
ктирная линия).

Очевидно значительное отклонение актуально-
го тренда ГЗ по поводу пневмоний после внедрения 
антитабачных законодательных мер от прогнозиру-
емого тренда (который бы имел место, если бы не 
было антитабачного закона). Это отклонение стати-
стически значимое и составляет 14,3%. При этом со-
храняется разность между фактическим и прогнози-
руемым трендами на весь период после внедрения 
Закона, что свидетельствует о сохранении эффекта 
на протяжении всего периода наблюдения. Разница 

между линиями трендов частоты ГЗ по поводу брон-
хиальной астмы до и после внедрения антитабачного 
закона отсутствует, что указывает на то, что последо-
вательное снижение ГЗ бронхиальной астмой, воз-
можно, связанно с  нормативным регулированием 
и эффективным контролем этого заболевания. В по-
добных условиях эффект антитабачных мер на ча-
стоту госпитализаций с бронхиальной астмой может 
не проявиться. Таблица 12 демонстрирует результаты 
Пуассоновой регрессии об уровне скорректирован-
ных по возрас ту (на 100 тыс. населения) госпитали-
заций с  диагнозами пневмонии различного генеза 
в  RR с  95% ДИ и  динамику этого показателя (%) 
в отношении временного периода внедрения анти-
табачного закона в РФ и в 10 субъектах. 

Из таблицы видно, что после введения в дей-
ствие антитабачного закона в РФ произошло ста-
тистически значимое снижение уровня госпитали-
заций по поводу пневмоний — на 14,3%: RR=0,88 
(95% ДИ 0,79-0,97). Анализ показал сохранение 
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Рис. 7     Уровень ГЗ с пневмонией (А) и бронхиальной астмой (Б) с 2005 по 2019гг до и после внедрения мер антитабачного закона в РФ.
Примечание: АТ — антитабачный, БА — бронхиальная астма, ГЗ — госпитальная заболеваемость.

Таблица 12 
Уровень госпитализаций по поводу пневмоний различного генеза: RR (95% ДИ) 

 после принятия закона по сравнению с периодом до его принятия в РФ и 10 регионах 
Субъекты РФ RR (95% ДИ) p Динамика RR, (%)
РФ 0,88 (0,79-0,97) 0,011 -14,3
Чувашская Республика 0,75 (0,62-0,91) 0,003 -27,5
Краснодарский край 0,98 (0,8-1,2) 0,863 -4,0
Приморский край 1,01 (0,99-1,03) 0,694 1,1
Архангельская обл. 0,88 (0,77-0,99) 0,04 -14,7
Астраханская обл. 0,88 (0,72-1,08) 0,224 -17,8
Белгородская обл. 0,77 (0,6-0,98) 0,033 -27,4
Новосибирская обл. 0,96 (0,79-1,16) 0,681 -4,6
Оренбургская обл. 0,93 (0,76-1,14) 0,512 -10,4
Самарская обл. 0,72 (0,63-0,82) 0,000 -32,4
Тюменская обл. 0,88 (0,67-1,2) 0,353 -13,2

Примечание: цветом выделены значимые результаты: p<0,05. ДИ  — доверительный интервал, РФ  — Российская Федерация, RR  — Rate 
ratio — отношение вероятности возникновения события (случаев госпитализаций).
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эффекта внедрения мер антитабачного закона на 
весь последующий после внедрения Закона пери-
од наблюдения относительно госпитализаций по 
поводу пневмоний: RR=0,86 (95% ДИ 0,77-0,96) 
(p=0,006).

Из таблицы также видно, что после внедрения 
антитабачных законодательных мер происходит 
снижение уровня госпитализаций по поводу пнев-
моний различного генеза в 9 из 10 изучаемых реги-
онах, однако эта динамика неравномерная по всем 
регионам и  варьирует от 4% до 32,4%, и  не везде 
значима. 

Снижение уровня госпитализаций по пово-
ду бронхиальной астмы относительно времени 
внедрения антитабачного закона и  на весь после-
дующий период наблюдения статистически не 
значимо: RR=1 (95% ДИ 0,97-1,1) (p=0,779) (рису-
нок 7 Б).

2. Результаты оценки вклада реализации антита-
бачных мер в снижение ГЗ ССЗ и БОД в зависимости 
от полноты реализации этих мер в субъектах РФ 

Чтобы оценить потенциальные ассоциации 
между изменениями трендов ГЗ стенокардией, ИМ 
и пневмониями и полнотой реализации антитабач-
ных законодательных мер в регионах, проводились 
межрегиональные сравнения путем анализа ассо-

циаций между относительной динамикой уровня 
госпитализаций после введения в  действие анти-
табачного закона (в  %) в  каждом регионе, как за-
висимых переменных, и  показателями реализации 
6 антитабачных мер в регионах (в баллах по Шкале 
РАТЗ  — суммарным баллом и  баллами по отдель-
ным мерам), в  качестве независимых переменных, 
путем корреляционного рангового анализа Спир-
мена с  калькуляцией коэффициента корреляции 
с 95% ДИ. Кроме того, проведен линейный регрес-
сионный анализ для выявления ассоциаций между 
распространенностью курения в 2018 и 2019гг и по-
казателем относительной динамики уровня госпи-
тализаций в период после введения в действие ан-
титабачного Закона на протяжении всего периода 
наблюдения (%) (зависимые переменные).

Результаты оценки эффективности законода-
тельных мер по борьбе с  табаком в  отношении сни-
жения ГЗ стенокардией и ИМ в зависимости от пол-
ноты реализации этих мер в субъектах РФ

Мы проанализировали насколько показате-
ли динамики уровня госпитализаций (в  выраже-
нии RR %) после внедрения антитабачного закона 
в субъектах РФ, коррелируют с полнотой исполне-
ния законодательных мер и  распространенностью 
курения в этих регионах (таблица 13).

Таблица 13 
Корреляции динамики уровня госпитализаций (RR %) по поводу стенокардии и ИМ  

до и после внедрения Закона с полнотой реализации антитабачных мер и распространенностью  
курения в 2018г и 2019г (коэффициент корреляции рангов Спирмена и 95% ДИ)

Стенокардия Инфаркт миокарда Ревмокардиты
Законодательные меры rsp* (95% ДИ) rsp (95% ДИ) rsp (95% ДИ)
Весь комплекс законодательных мер -0,673 (-1,08; -0,269) -0,09 (-0,855; 0,672) -0,064 (-0,615; 0,487)
p 0,001 0,816 0,821
Налоги и цены -0,64 (-0,824; 0,497) -0,073 (-0,863; 0,717) -0,318 (-0,928; 0,29)
p 0,627 0,856 0,305
Защита от табачного дыма 0,082 (-0,515; 0,679) -0,793 (-1,08; -0,506) -0,205 (-0,885; 0,475)
p 0,788 0,000 0,555
Информационная политика -0,364 (-0,923; 0,194) -0,046 (-0,768; 0,676) 1,777 (-0,504; 0,859)
p 0,201 0,902 0,609
Запрет рекламы -0,867 (-0,679; 0,506) -0,498 (-1,15; 0,154) -0,08 (-0,73; 0,566)
p 0,774 0,134 0,804
Предупреждения на пачках 0,103 (-0,475; 0,680) 0,322 (-0,247; 0,891) 0,471 (-0,155; 1,1)
p 0,728 0,268 0,141
Медицинская помощь -0,554 (-1,09; -0,02) -0,736 (-1,12; -0,357) -0,273 (-0,98; 0,44)
p 0,042 0,000 0,452

Распространенность курения
Распространенность курения 2018г 0,772 (0,401; 1,144) 0,209 (-0,567; 0,982) 0,055 (-0,6; 0,709)
p 0,000 0,596
Распространенность курения 2019г 0,609 (0,158; 1,06) 0,582 (0,07; 1,09) 0,172 (-0,432; 0,778)
p 0,008 0,027 0,576
Динамика распространенности курения 2013-2018гг -0,809 (-1,141; -0,477) -0,2 (0,862; 0,461) -0,109 (-0,763; 0,544)
p 0,000 0,554 0,744

Примечание: * — rsp — коэффициент корреляции рангов Спирмена; цветом выделены значимые результаты: p<0,05. ДИ — доверительный 
интервал. 
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теризующим полноту исполнения запрета курения 
в общественных местах: rsp=-0,793; 95% ДИ с -1,08 
до -0,506 (p<0,001) (рисунок 8 Б); а  также баллом, 
характеризующим полноту оказания медицинской 
помощи по отказу от курения: rsp=-0,736; 95% ДИ 
с  -1,12 до -0,357 (p=0,027). Также выявлена значи-
мая корреляция между динамикой ГЗ ИМ после 
внедрения мер антитабачного закона с  распро-
страненностью курения в 2019г: rsp=0,582; 95% ДИ 
с  0,07 до 1,09 (p=0,027) (рисунок 8 Б). Следует от-
метить, что динамика распространенности курения 
за время реализации Закона и распространенность 
курения в  2019г также достоверно коррелируют 
с полнотой исполнения законодательных мер.

Рисунок 8 демонстрирует корреляции между 
полнотой исполнения комплекса антитабачных мер, 
динамикой распространенности курения с  2013-
2018гг и  динамикой уровня госпитализаций со сте-
нокардией (А), полнотой реализации зашиты от та-

Выявлена значимая корреляция между сни-
жением ГЗ стенокардией и суммарным баллом, ха-
рактеризующим реализацию комплекса антитабач-
ных мер по шкале РАТЗ: rsp=-0,636 95% ДИ с -1,07 
до -0,193 (p=0,005), и  баллом, характеризующим 
полноту оказания медицинской помощи по отка-
зу от курения: rsp=-0,554 95% ДИ с  -1,09 до -0,02 
(p=0,042). 

Также снижение ГЗ стенокардией на период 
после внедрения антитабачного закона коррелирует 
с распространенностью курения в 2018г: rsp=0,772, 
95% ДИ с 0,401 до 1,144 (p<0,001), с распространен-
ностью курения в 2019г: rsp=0,609, 95% ДИ с 0,158 
до 1,06 (p=0,008), и  коррелирует с  динамикой рас-
пространенности курения с  2013 по 2018гг: rsp= 
-0,809; 95% ДИ с  -1,141 до -0,477, (p<0,001) (рису-
нок 8 А).

Аналогичные корреляции выявлены между 
снижением ГЗ ИМ и баллом по шкале РАТЗ, харак-
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Рис. 8 А     Корреляция между суммарным баллом по шкале РАТЗ (все 
меры) (1), относительной динамикой распространенности 
курения с 2013-2018гг (2), динамикой уровня госпитализа-
ций со стенокардией (3) в 10 субъектах РФ.

Примечание: rsp  — коэффициент корреляции рангов Спирмена:  
(1, 2) rsp=0,627 (p<0,05), (1, 3) rsp=-0,636 (p<0,005), (2, 3) rsp=-0,809 
(p<0,001). ГЗ  — госпитальная заболеваемость, RR  — rate ratio  — 
отношение вероятности возникновения события (случаев госпита-
лизаций), РАТЗ — реализация антитабачного закона.

Рис. 8 Б     Корреляция между баллaми по шкале РАТЗ (защита 
от табачного дыма) (1), распространенностью курения 
в 2019г (2) и динамикой уровня госпитализации с ИМ (3) 
в 10 субъектах РФ.

Примечание: rsp  — коэффициент корреляции рангов Спирмена:  
(1, 2) rsp=-0,492 (p=0,07), (1, 3) rsp=-0,793 (p<0,001), (2, 3) rsp=0,581 
(p<0,05). ГЗ — госпитальная заболеваемость, RR — rate ratio — отно-
шение вероятности возникновения события (случаев госпитализа-
ций), РАТЗ — реализация антитабачного закона.

Таблица 14
Ассоциации динамики уровня госпитализаций по поводу стенокардии и ИМ  

до и после внедрения Закона с динамикой распространенности курения с 2013-2018гг, 
и распространенностью курения в 2019г по линейной регрессии

  Динамика распространенности курения 2013-2018гг Распространенность курения в 2019г
  β 95% ДИ β 95% ДИ

Динамика уровня госпитализаций  
Стенокардия -0,345 (-0,67; -0,02) 1,73 (-0,16; 3,62)
p 0,041 0,068
Инфаркт миокарда -0,16 (-0,85; 0,53) 2,964 (0,01; 5,92)
p 0,612 0,049

Примечание: цветом выделены значимые результаты: p<0,05. β — коэффициент регрессии, ДИ — доверительный интервал. 
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Также по результатам линейного регресси-
онного анализа выявлены значимые ассоциации 
снижения уровня госпитализаций по поводу сте-
нокардии и  ИМ с  динамикой распространенности 
курения с  2013 по 2018гг, и  распространенностью 
курения в 2019г, соответственно (таблица 14). 

Результаты оценки эффективности законода-
тельных мер по борьбе с  табаком в  отношении сни-
жения ГЗ пневмониями у взрослых в зависимости от 
полноты реализации этих мер в субъектах РФ

Мы проанализировали насколько различия 
в динамике госпитализаций пневмониями (в выра-
жении RR %) после внедрения антитабачного за-
кона в  субъектах РФ коррелируют с  полнотой ис-
полнения законодательных мер и какие из антита-

бачного дыма, распространенностью курения в 2019г 
и динамикой уровня госпитализаций с ИМ (Б).

При этом не выявлено никаких значимых кор-
реляций снижения ГЗ хроническими ревмокарди-
тами ни с  полнотой реализации антитабачных за-
конодательных норм, ни с  распространенностью 
курения в субъектах РФ. 

Вышеуказанные корреляции подкрепляются 
результатами линейного регрессионного анализа, 
который выявил значимые ассоциации снижения 
уровня госпитализаций с ИМ с реализацией запре-
та курения в  общественных местах (β=-4,26, 95% 
ДИ -8,02  — -0,47; p=0,031) и  с  оказанием помощи 
в отказе от курения (β=-3,21, 95% ДИ -6,23 — -0,2; 
p=0,039). 

Таблица 16
Ассоциации динамики частоты госпитализаций по поводу пневмоний и бронхиальной астмы  

до и после внедрения Закона с полнотой оказания помощи при отказе от курения 
и распространенностью курения в 2019г по линейной регрессии

  Помощь в отказе от курения Распространенность курения в 2019г
  β 95% ДИ β 95% ДИ

Динамика частоты госпитализаций  
Пневмонии -4,212 (-7,61; -0,82) 2,40 (0,34; 4,45)
p 0,020 0,027
Бронхиальная астма -2,43 (-5,39; 0,53) 1,2 (0,64; 3,04)
p 0,096 0,174

Примечание: цветом выделены значимые результаты: p<0,05. β — коэффициент регрессии, ДИ — доверительный интервал. 

Таблица 15
Корреляции динамики частоты госпитализаций (RR %) по поводу пневмоний различного генеза  
до и после внедрения Закона с реализацией антитабачных мер и распространенностью курения  

в 2018г и 2019г (коэффициент корреляции рангов Спирмена и 95% ДИ)
Законодательные меры Пневмонии Бронхиальная астма

rsp* (95% ДИ) rsp (95% ДИ)
Весь комплекс законодательных мер -0,02 (-0,69; -0,66) -0,236 (-0,92; 0,44)
p 0,958  0,497
Налоги и цены -0,11 (-0,62; 0,86) -0,159 (-0,82; 0,51)
p 0,764 0,638
Защита от табачного дыма -0,55 (-1,08; 0,02) -0,405 (-0,89; 0,81)
p 0,042 0,102
Информационная политика -0,127 (-0,84; 0,58) 0,209 (-0,534; 0,953)
p 0,725 0,581
Запрет рекламы -0,004 (-0,745; 0,75) -0,134 (-0,81; 0,54)
p 0,990 0,691
Предупреждения на пачках 0,40 (-0,22; 1,03) 0,63 (-0,16; 1,1)
p 0,208 0,141
Медицинская помощь -0,763 (-1,11; -0,41) -0,55 (-1,08; 0,25)
p 0,000 0,040
Распространенность курения 2019г 0,7 (0,32; 1,08) 0,47 (-0,102; 0,104)
p 0,000 0,107
Динамика распространенности курения 2013-2018гг -0,5 (-1,07; -0,07) -0,5 (-1,164; 0,164)
p 0,085 0,140

Примечание: * — rsp — коэффициент корреляции рангов Спирмена; цветом выделены значимые результаты: p<0,05. ДИ — доверительный 
интервал. 
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бачных мер могут быть связаны со снижением ГЗ, 
а также с распространенностью курения в этих ре-
гионах (таблица 15).

Выявлена значимая корреляция между снижени-
ем ГЗ пневмониями и баллом по шкале РАТЗ, харак-
теризующим полноту исполнения запрета курения 
в  общественных местах: rsp=-0,55, 95% ДИ с  -1,08 
до 0,02 (p=0,042), а также баллом, характеризующим 
полноту оказания медицинской помощи по отказу от 
курения: rsp=-0,763, 95% ДИ с -1,11 до -0,41 (p<0,001).

Также снижение ГЗ пневмониями на пери-
од после внедрения антитабачного закона обрат-
но коррелирует с  распространенностью курения 
в 2019г: rsp=0,7, 95% ДИ с -0,08 до 2,25 (p<0,05). 

Рисунок 9 демонстрирует корреляции между 
полнотой исполнения антитабачных мер (зашиты 
от табачного дыма), распространенностью куре-
ния в  2019г и  динамикой уровня госпитализаций 
с  пневмониями (А), полнотой исполнения оказа-
ния помощи в  отказе от курения, распространен-
ностью курения в 2019г и динамикой уровня госпи-
тализаций с  пневмониями (Б). Следует отметить, 
что распространенность курения в 2019г также до-
стоверно коррелирует с  полнотой исполнения за-
конодательных мер.

Примечательно, что аналогичные корреляции 
не выявлены между снижением ГЗ бронхиальной 
астмой и баллами по шкале РАТЗ, и с распростра-
ненностью курения в 2019г в субъектах РФ. Исклю-
чение составляет выявленная корреляция между 

баллом, характеризующим полноту оказания меди-
цинской помощи по отказу от курения: rsp=-0,55, 
95% ДИ с -1,12 до -0,357 (p=0,027).

Линейный регрессионный анализ выявил зна-
чимые ассоциации между снижением уровня го-
спитализаций по поводу пневмоний и  реализаци-
ей помощи в  отказе от курения (β=-4,21, 95% ДИ 
-7,61 — -0,82; p=0,02). Также по результатам линей-
ного регрессионного анализа выявлены значимые 
ассоциации снижения частоты госпитализаций по 
поводу стенокардии и ИМ с распространенностью 
курения в 2019г (таблица 16).

В этом исследовании впервые проанализиро-
ваны долгосрочные тренды ежегодных госпитали-
заций (на протяжении 15 лет) по поводу острых ко-
ронарных событий и пневмоний различного генеза, 
основанные на анализе данных, включающих >23,5 
млн случаев госпитализаций: >14,5 млн  — по по-
воду стенокардии, и >3 млн — по поводу ИМ и ~6 
млн — по поводу пневмоний различного генеза по 
РФ и 10 субъектам РФ. Все ранее опубликованные 
работы, в  т.ч. и  наши ранние исследования, ана-
лизирующие изменения трендов ГЗ разными забо-
леваниями относительно принятия антитабачных 
законов, изучали временные ряды ежемесячных го-
спитализаций по поводу этих заболеваний, тем са-
мым сужая временной диапазон изучаемых трендов 
до нескольких лет [19, 33, 41]. 

Полученные нами результаты сопоставимы 
с  данными коллег из других стран [19, 31-35]. На-
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Рис. 9 Б     Корреляция между баллaми по шкале РАТЗ (оказание 
помощи курящим) (1), распространенностью курения 
в 2019г (2) и динамикой частоты госпитализации с пнев-
мониями (3) в 10 субъектах РФ.

Примечание: rsp  — коэффициент корреляции рангов Спирмена: 
(1, 2) rsp=-0,781 (p=0,001), (1,3) rsp=-0,763 (p<0,001), (2, 3) rsp=-0,7 
(p<0,001). ГЗ  — госпитальная заболеваемость, RR  — rate ratio  — 
отношение вероятности возникновения события (случаев госпита-
лизаций), РАТЗ — реализация антитабачного закона.

Рис. 9 А     Корреляция между баллами по шкале РАТЗ (защита 
от табачного дыма) (1), распространенностью курения 
в  2019г (2) и  динамикой частоты госпитализаций с  пнев-
мониями (3) в 10 субъектах РФ.

Примечание: rsp  — коэффициент корреляции рангов Спирмена: 
(1, 2) rsp=-0,492 (p=0,07), (1,3) rsp=-0,55 (p<0,05), (2, 3) rsp=-0,7 
(p<0,001). ГЗ  — госпитальная заболеваемость, RR  — rate ratio  — 
отношение вероятности возникновения события (случаев госпита-
лизаций), РАТЗ — реализация антитабачного закона.
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пример, Barone-Adesi F, et al. получили 4% сниже-
ние ГЗ ИМ непосредственно после внедрения зако-
на о запрете курения в общественных местах в Ита-
лии [19]. А  Ho V, et al. показали снижение уровня 
госпитализации по поводу пневмоний после при-
нятия антитабачного закона среди лиц возраста 
64-70 лет на 9,9% [25]. В  нашем исследовании мы 
получили статистически значимое снижение уров-
ня госпитализаций стенокардией и ИМ (но не хро-
нических ревмокардитов, взятых в  качестве конт-
роля) не только непосредственно после принятия 
Закона, но и значимое последовательное снижение 
в  течение всего изучаемого периода после приня-
тия ФЗ от 23.02.13 № 15-ФЗ, в отличии, например, 
от результатов итальянских коллег [19]. Это по-
зволило нам сопоставлять полученные результаты 
с  полнотой исполнения антитабачных законода-
тельных мер, а также с другими результатами РАТЗ. 
Хотя многие исследователи описывают снижение 
уровня ГЗ по поводу бронхиальной астмы, мы рас-
сматривали это заболевание в  качестве контроля, 
поскольку с 2007г в России осуществляется эффек-
тивный контроль над этим заболеванием на дого-
спитальном этапе другими нормативными мерами: 
реализацией стандарта медицинской помощи боль-
ным с  астмой (при оказании специализированной 
помощи) (2007г), стандарта скорой медицинской 
помощи при астме (2012г) и  Федеральных клини-
ческих рекомендаций по диагностике и  лечению 
бронхиальной астмы (2013г), что приводит к  стой-
кому снижению уровня госпитализаций по поводу 
этого заболевания, и эффект Федерального антита-
бачного закона здесь не может быть выделен.

В нашем исследовании впервые сопоставляет-
ся последовательный эффект снижения ГЗ по по-
воду острых коронарных событий после внедрения 
антитабачных законодательных мер, с  полнотой 
реализации этих мер, измеренной в  2017-2018гг. 
Полученные результаты позволяют допускать, что 
полнота исполнения законодательных мер в  реги-
онах с  первых лет принятия антитабачного закона 
соответствовала его исполнению в 2017-2018гг, с од-
ной стороны, и что степень правоприменения этих 
мер могла повлиять на динамику ГЗ стенокардией 
и  ИМ, с  другой. В  известных исследованиях в  ос-
новном обсуждается эффективность антитабачных 
мер за счет защиты населения от табачного дыма 
[32, 43]. Большинство исследований указывают на 
то, что нормы антитабачных законов, и  особенно 
запреты курения в  общественных местах, в  боль-
шинстве случаев хорошо соблюдаются [44, 45]. 
Однако ни одно известное нам исследование не де-
монстрирует результаты изучения связи между сте-
пенью снижения ГЗ и  полнотой исполнения норм 
антитабачного закона. 

Поскольку мы изучали ежегодные, а не ежеме-
сячные случаи госпитализаций, то необходимости 

корректировки модели в  отношении сезонности 
не было. Однако в  нашем исследовании мы по-
старались учесть потенциальное воздействие всех 
возможных факторов, способных как потенциро-
вать, так и  уменьшить эффект воздействия анти-
табачных мер, что особенно важно при сравнива-
нии регионов. Корректировки модели в отношении 
обеспеченности населения больничными койками 
не изменили результаты в  межрегиональных срав-
нениях. А  вот совершенствование диагностики 
и медицинской помощи пациентам с OKC, в связи 
с  введением нового Стандарта ОКС в  2012г, могло 
стать причиной повышения уровня госпитализа-
ций по поводу острого ИМ и  тем самым исказить 
результаты динамики ГЗ, связанные с реализацией 
антитабачных мер, и потому были включены в мо-
дель и учтены в данном анализе. Подобное мнение, 
что изменение диагностических критериев острого 
ИМ Европейским обществом кардиологов и  Аме-
риканским колледжом кардиологов в  2000г могли 
быть причиной последующего очевидного роста 
госпитализаций, уже высказывалось европейскими 
коллегами [46, 47]. Другие исследования показа-
ли, что эффект новых диагностических критериев 
на рост заболеваемости, например, в  Италии был 
ниже, чем в других странах [47]. В нашем исследо-
вании также было показано, что имел место ассо-
циированный с  новым Стандартом оказания ме-
дицинской помощи при ОКС, рост уровня ГЗ ИМ, 
который тем не менее был меньше, чем эффект ан-
титабачных законодательных мер по РФ. В разных 
субъектах РФ этот эффект варьировал и  местами 
превосходил влияние антитабачных мер. 

Антитабачные законы направлены как на за-
щиту населения от пассивного курения, так и  на 
снижение распространенности активного курения 
и  в  конечном итоге на снижение заболеваемости 
и  смертности от болезней, связанных с  курением. 
Palmieri L, et al. показали, что снижение распро-
страненности активного курения в Италии с 31,7% 
до 21,8% с  1980г по 2000г привело к  сокращению 
смертности от ишемической болезни сердца на 
3,7% (эффект, сопоставимый с  эффектом лекар-
ственного лечения ИМ, гипертензивных препара-
тов и статинов) [48]. Тем более интересны получен-
ные нами результаты о “трехмерных” связях между 
успешной реализацией антитабачных мер, распро-
страненностью курения и ГЗ острыми коронарны-
ми событиями. Российский антитабачный закон 
направлен на защиту населения от табачного дыма, 
снижение распространенности курения и  защи-
ту населения от последствий потребления табака. 
В нашем исследовании мы показали, что результа-
ты реализации антитабачных мер, например, как 
динамика распространенности курения за период 
реализации Закона, и  низкая распространенность 
курения в  конце изучаемого периода также могут 



138

Кардиоваскулярная терапия и профилактика. 2022;21

быть ассоциированы с  последовательной динами-
кой уровня ГЗ острыми коронарными событиями. 
В  частности, выявленные достоверные связи пол-
ноты исполнения антитабачных мер, а  также ди-
намики распространенности курения с  2013-2018гг 
и распространенности курения в 2019г со снижени-
ем уровня госпитализаций со стенокардией и  ИМ 
в  последующем периоде после принятия Закона 
могут служить подтверждением этой гипотезы. Чем 
полнее исполнение норм закона, тем более выра-
жено снижение распространенности курения с 2013 
по 2018гг, и  тем более выражено снижение уровня 
госпитализаций со стенокардиями после внедрения 
антитабачного закона, что свидетельствует о долго-
срочных эффектах антитабачных законодательных 
мер.

Результаты созвучны с результатами множества 
международных исследований, использующих ди-
зайн “Прерванных временных рядов” для оценки 
эффектов вмешательств в популяционных исследо-
ваниях, и  указывающих на изменения трендов за-
болеваемости, связанные с применением законода-
тельных мер. 

Сравнительный анализ изменений ГЗ после 
внедрения антитабачного закона в  регионах, свя-
занных с  полнотой реализации законодательных 
мер, затруднен ограниченным числом регионов, 
где оценивалась полнота правоприменения анти-
табачных мер, что может сказываться на мощно-
сти исследования и установления корреляционных 
связей и  ассоциаций. Тем не менее получены ста-
тистически достоверные связи, которые позволяют 
делать суждения о наличии связей между этими со-
бытиями. 

Таким образом, результаты данного иссле-
дования, включающего длительный период на-
блюдения, показывают, что относительно перио-
да внедрения Федерального антитабачного закона 
происходит статистически значимое снижение 
уровня ГЗ по поводу стенокардии (на 16,6%), ИМ 
(на 3,5%) и пневмоний (14,3%) по сравнению с пе-
риодом до внедрения антитабачного закона, и этот 
эффект сохраняется на всем протяжении наблю-
дения до 2019г. Эти результаты свидетельствуют 
о  том, что законы антитабачной политики могут 
способствовать не только краткосрочному сниже-
нию ГЗ стенокардией и ИМ непосредственно после 
принятия закона, но более продолжительным ре-
зультатам в  долгосрочной перспективе. Результаты 
также показали, что снижение уровня госпитали-
заций стенокардией и  ИМ неравномерное в  раз-
ных регионах, и может быть обусловлено не только 
внедрением антитабачных законодательных мер, 
как таковых, но и полнотой их исполнения, а так-
же непосредственными результатами этих мер  — 
снижением распространенности курения среди 
населения. Результаты исследования, имеющие 
существенное значение для общественного здра-
воохранения, могут использоваться для аргумен-
тированного совершенствования законодательных 
практик в отношении защиты населения от воздей-
ствия табачного дыма и  последствий потребления 
табака, а также программ профилактики ССЗ и ре-
спираторных заболеваний.

Отношения и деятельность: все авторы заявляют 
об отсутствии потенциального конфликта интере-
сов, требующего раскрытия в данной статье.
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