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В настоящее время в России и в мире активно 
развивается концепция пациентоориентированно-
сти в  отношении как медицины, так и  фармации. 
Это связано с растущим пониманием роли пациента 
в  системе здравоохранения. Данный тренд можно 
охарактеризовать лозунгом: «ничего, что касается 
меня, не делается без меня». Эта концепция может 
иметь и  более широкий гуманитарный контекст, 
подразумевающий, что в центре внимания системы 
здравоохранения и общества в целом находится че-
ловек, его здоровье и благополучие.

Предпосылками развития пациентоориентиро-
ванности в здравоохранении являются:
•	•	 развитие и внедрение в клиническую практику 

технологий персонализированной / прецизион-
ной медицины, включая «омиксные» биомар-
керы (прежде всего геномные, такие как фар-
макогенетика / фармакогеномика), выбор мето-

дов лечения (прежде всего медикаментозного), 
а также клеточную и генную терапию;

•	•	 кризис методологии доказательной медицины, 
основой которой являются клинические иссле-
дования, оценивающие эффективность и  без-
опасность вмешательств (в  т. ч. применение 
лекарственных препаратов) у  «усреднённых» 
пациентов;

•	•	 ограниченное количество клинических исследо-
ваний, оценивающих результат вмешательства, 
важного для пациента, и  факторы «неответа» 
на  лечение или развития неблагоприятного со-
бытия;

•	•	 разрыв между результатами клинических иссле-
дований и реальной клинической практикой — 
врачи, которые принимают участие в  качестве 
исследователей, отличаются от врачей в реаль-
ной жизни, равно как и пациенты, включающи-
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еся в  исследования, отличаются от  пациентов 
в реальной жизни;

•	•	 возрастающая роль пациента в  принятии ре-
шения врачом и / или фармацевтом / провизором 
о выборе вмешательства, в т. ч. применении ле-
карственных препаратов.

В настоящее время после постановки диагноза 
пациенту (на  основе клинических, лабораторных 
и  инструментальных данных), врачи назначают 
лекарственные препараты, применение которых 
регламентировано соответствующими клиниче-
скими рекомендациями по лечению того или ино-
го заболевания, разработанными экспертами про-
фессиональных организаций на основе принципов 
доказательной медицины, базирующихся на  ре-
зультатах рандомизированных клинических ис-
следованиях. При этом в рамках клинических ре-
комендаций может быть предусмотрено несколько 
вариантов фармакотерапии. Однако, очевидным 
пациенториентированным подходом к  ведению 
пациентов является персонализация выбора лекар-
ственных препаратов и режимов их дозирования, 
которые должны обеспечить максимальную эф-
фективность и безопасность лечения у конкретно-
го пациента. В мире и в России активно изучаются 
фармакогеномные, фармакоэпигеномные и фарма-
кометаболомные биомаркеры, которые отражают 
индивидуальные особенности фармакокинети-
ки и  фармакодинамики у  конкретного пациента 
на  разных уровнях: от  генома и  регуляции экс-
прессии соответствующих генов до «реализации» 
работы их продуктов (ферментов биотрансформа-
ции, транспортёров лекарств) в виде значений кон-
центраций лекарственных средств и их метаболи-
тов в биологических жидкостях. При этом фарма-
когенетические / фармакогеномные биомаркеры 
могут быть отнесены к  «априорным» биомарке-
рам (т. е. предсказывающим индивидуальные осо-
бенности фармакокинетики и  фармакодинамики 
до  назначения лекарственного препарата), а  фар-
макоэпигеномные и  фармакометаболомные  — 
к «постериорным» биомаркерам (т. е. отражающие 
«текущие» индивидуальные особенности фарма-
кокинетики и  фармакодинамики на  фоне назна-
чения лекарственного препарата). Разработанные 
алгоритмы персонализации, «упакованные» для 
удобства врача в виде компьютеризированных си-
стем поддержки принятия клинических решений 
уже сейчас апробируются в  условиях реальной 
клинической практики (проходят клиническую 
валидацию) и  позволяют у  пациентов повысить 
эффективность лечения, снизить частоту нежела-
тельных реакций, а также снизить экономические 
затраты на  неэффективное лечение и  коррекцию 
медикаментозных осложнений.

В  России уже реализуются образовательные 
программы повышения квалификации для вра-
чей и провизоров для формирования компетенций 
по использованию новых биомаркеров персонали-
зации фармакотерапии для успешного их  внедре-
ния в медицинскую и фармацевтическую деятель-
ность. Также у  пациентов из  различных этниче-
ских групп, проживающих на  территории России 
(изучено 20 этнических групп Кавказа, Поволжья, 
Сибири, Дальнего Востока и Крайнего Севера) оце-
нена этническая чувствительность к  лекарствен-
ным препаратам и его основа — различная частота 
фармакогенетических биомаркеров у  представите-
лей разных этносов, в  т. ч. в пределах одной расы 
(проект «Фармакогенетический атлас России») [2], 
при этом данные об  этнической принадлежности 
пациента также включены в  алгоритмы персона-
лизации фармакотерапии. Данные «Фармакогене-
тического атласа России» также используются для 
выбора приоритетных регионов РФ для внедрения 
подобного рода подходов. По сути, в России реали-
зуется методология создания и  внедрения подоб-
ного рода алгоритмов персонализации назначения 
лекарственных средств у пациентов с различными 
заболеваниями — от изучения проблемы фармако-
терапии в  клинике и  выбора биомаркеров-канди-
датов (в т. ч. с помощью исследований in silico и in 
vitro) до их вывода в клиническую практику в рам-
ках т. н. трансляционного цикла [3]. По  данной 
методологии разработаны и  внедрены алгоритмы 
персонализации фармакотерапии на  основе фар-
макогенетических / фармакогеномных, фармакоэпи-
геномных и  фармакометаболомных биомаркеров 
у  пациентов, принимающих антитромботические, 
психотропные, антигипертензивные, обезболива-
ющие, антиксекреторные, противотуберкулёзные, 
противовирусные (при COVID-19), противоглау-
комные препараты, а  также препараты, применяе-
мые при заболеваниях желудочно-кишечного трак-
та и бронхиальной астме, а также в онкологической 
практике [4].

Таким образом, основой пациентоориентиро-
ванной медицины является улучшение результатов 
лечения отдельных пациентов в  реальной клини-
ческой практике с  учётом целей, предпочтений, 
ценностей пациента, а  также имеющихся эконо-
мических ресурсов (как на  уровне пациента, так 
и на уровне системы здравоохранения). Медицина, 
ориентированная на пациента, подразумевает сме-
ну парадигмы в отношениях между врачами и па-
циентами, для чего требуются научные изыскания, 
направленные на:
1)	 Проведение пациентоориентированных ис-

следований (включая исследования реального 
мира (данные реальной клинической практики 
(RWD), доказательства из  реальной клиниче-
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ской практики (RWE)),  которые должны осно-
вываться не  только на  оценке эффективности 
и  безопасности медицинских вмешательств 
у «усреднённого» пациента, но и на выявлении 
наиболее оптимального / лучшего вмешатель-
ства для конкретного пациента, путём оценки 
факторов / биомаркеров (включая «омиксные») 
неэффективности лечения или развития неже-
лательной реакции. При этом «конечные» точ-
ки таких исследований должны быть важными 
для пациента, включая положительное влияние 
вмешательства на  качество жизни, снижение 
вероятности развития нежелательных реакций. 
Такие исследования должны быть основой для 
врача и  фармацевта / провизора для персонали-
зированного выбора лучшего вмешательства 
с учётом клинико-экономических критериев для 
конкретного пациента.

2)	 Изучение инструментов обеспечения безопас-
ности пациентов в процессе оказания медицин-
ской помощи, в т. ч. при применении лекарствен-
ных препаратов как в стационаре, так и на амбу-
латорном этапе, включая и  применение безре-
цептурных препаратов в рамках ответственного 
самолечения на основе фармацевтического кон-
сультирования фармацевта / провизора в  аптеч-
ной организации.

3)	 Исследование различных подходов активно-
го участия пациентов в  персонализированном 
выборе клинического решения о том или ином 
вмешательстве, а  также связанные с  этим эти-

ческие, правовые и  образовательные аспекты. 
Это прежде всего касается решений о  приме-
нении лекарственных препаратов с учётом фак-
торов, включая и  безрецептурные препараты. 
Использование различных методов, влияющих 
на  приверженность лечению, включая школы 
для пациентов и другие инструменты.

4)	 Изучение возможностей информационных 
технологий, которые могут помочь устранить 
разрыв между клиническими исследованиями 
и  клинической практикой, используемых как 
в  медицинских, так и  в  фармацевтических ор-
ганизациях. Внедрение в  клиническую прак-
тику и  в  клинические исследования цифровых 
и мобильных технологий, развитие направления 
«мобильное здоровье» и  «мобильные исследо-
вания». Данное направление бурно развивается, 
оно касается всего спектра пациентоориентиро-
ванного подхода, но  его следует выделить от-
дельно, с учётом принципиально новых возмож-
ностей, которое оно открывает.

Мы надеемся, что статьи, опубликованные 
в  журнале «Пациентоориентированная медицина 
и фармация» (обзорные, оригинальные, результаты 
исследований, проблемные), будут способствовать 
формированию у  врачей и  фармацевтов / провизо-
ров компетенций в  области пациентоориентиро-
ванной модели применения лекарственных препа-
ратов, внедрению данного подхода в практическое 
здравоохранение, принося пользу пациентам.
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Соматическое здоровье студентов медицинского 
университета в течение учебного года

Гудимов С. В.  1, Осетров И. А.  2, Плещёв И. Е.  1, Рипачева Е. Ю.  1

1 — ФГБОУ ВО «Ярославский государственный медицинский университет» Министерства здравоохранения Российской 
Федерации, Ярославль, Российская Федерация
2 — ФГБОУ ВО «Ярославский государственный педагогический университет» Министерства просвещения Российской 
Федерации, Ярославль, Российская Федерация

АннотацияАннотация
Цель исследования: оценить уровень соматического здоровья обучающихся в медицинском университете на раз-

личных этапах учебного года. Материалы и методы: исследование проведено в 2021 / 2022 учебном году на кафедре 
физической культуры и  спорта ФГБОУ ВО  «Ярославский государственный медицинский университет» Минздрава 
России. Оценка индивидуального здоровья студентов проводилась в два этапа: первый в начале учебного года, второй 
в  конце учебного года. Определение уровня соматического здоровья студентов производилось по  экспресс-методу, 
предложенному Апанасенко Г. Л. Результаты: в начале учебного года установлен средний уровень здоровья в обсле-
дованных группах девушек и юношей. В конце учебного года выявлены различия в изменениях, определяющих индекс 
здоровья в зависимости от пола испытуемых. У девушек выявлено достоверное снижение уровня здоровья, кистевой 
динамометрии и сило-весового индекса, повышение массы тела, ЧСС, САД, ДАД, весо-ростового индекса. У юношей 
зафиксировано статистически значимое увеличение массы тела и весо-ростового индекса, уменьшение сило-весового 
индекса. Значимой динамики времени восстановления ЧСС после приседаний как у студентов, так и у студенток по за-
вершении года не выявлено. Выводы: 1) в начале учебного года установлен средний уровень здоровья в обследованных 
группах девушек и юношей. Показатели ЧСС, АД, ЖЁЛ, роста, массы тела, кистевой силы и функциональной пробы 
с 20 приседаниями во всех группах находились в пределах физиологической нормы; 2) в конце учебного года устав-
лены значимые изменения оцениваемых параметров. У девушек выявлено достоверное снижение уровня здоровья, 
кистевой динамометрии и сило-весового индекса, повышение массы тела, ЧСС, САД, ДАД, весо-ростового индекса. 
У  юношей зафиксировано статистически значимое увеличение массы тела и  весо-ростового индекса, уменьшение 
сило-весового индекса. В то же время уровень здоровья обучающихся и их функциональная подготовленность сохра-
нились на среднем уровне.
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Introduction. The relevance of the study is due to the need to conduct a scientifically sound analysis of the quality of life 

of the population of the country, improve the standard of living of citizens through the implementation of measures developed 
by government bodies, including medical and preventive work. Purpose. The main purpose of this study was a hygienic 
assessment and identification of the differences in the quality of life of the urban and rural populations in terms of physical and 
psychological well-being, determining the level of indicators of the general health of the population of working age. Materials 
and methods. To assess the quality of life in this study, the questionnaire «SF-36 Health Status Survey» was used. The authors 
found that the quality of life of rural residents is lower than that of urban residents. This difference was especially visible in 
indicators that are directly dependent on the emotional and physical state of a person. Results. Hygienic assessment of the quality 
of life of the population in terms of physical and psychological well-being allowed the authors to identify several differences 
in the assessment of the quality of life of residents of urban and rural areas of Yaroslavl and the Yaroslavl region. Conclusions. 
The indicators of the general state of health of the rural population of working age, according to the authors, indicate insufficient 
access to medical care and a low level of literacy of the population in matters of maintaining and strengthening their own health, 
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as well as medical activity, which inevitably follows from the lack of due attention to group and individual forms of hygienic 
education and training and measures of medical and preventive activities among the rural population. Therefore, solving the 
problem of access to medical and preventive care for the rural population should be an effective mechanism for improving the 
quality of life of this category of citizens.
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Введение
Медико-биологические и  учебно-методические 

вопросы физического здоровья населения страны 
находят отражение в научных публикациях в обла-
сти спортивной физиологии, спортивной медицины 
и  реабилитации, теории и  методики физического 
воспитания. Показатели функциональной подготов-
ленности, физического развития, соматотипа, ком-
понентного состава тела юношей и девушек явля-
ются определяющими факторами в процессе отбо-
ра в различные виды физкультурно-спортивной де-
ятельности учащейся молодёжи [1‑5]. В настоящее 
время использование нелекарственных технологий 
является одним из приоритетных направлений для 
улучшения функционального состояния спортсме-
нов и  физически активных лиц [6]. Специалиста-
ми в области лечебной физкультуры подготовлены 
практические рекомендации различных двигатель-
ных режимов для комплексной реабилитации при 
заболеваниях сердечно-сосудистой и  дыхательной 
систем [7]. Разработаны протоколы физической ре-
абилитации для лиц старшего возраста, что позво-
ляет избегать неблагоприятных исходов и  способ-
ствует улучшению качества и  продолжительности 
жизни, так как одним из главных факторов увели-
чения патологических изменений и летальности яв-
ляется мышечная недостаточность, характеризую-
щаяся утратой мышечной массы и мышечной силы 
[8‑10]. Регулярный мониторинг функционального 
состояния и адаптационных механизмов в динами-
ке обучения позволяет определить практические 
рекомендации для повышения умственной работо-
способности студентов и медико-социальной помо-
щи для них, способствует формированию навыков 
здорового образа жизни у обучающихся [11‑13].

Вышеизложенное позволило сформулировать 
цель и задачи данного исследования.

Цель исследования: оценить уровень сома-
тического здоровья обучающихся в  медицинском 
университете на различных этапах учебного года.

Задачи исследования:
1)	 определить уровень здоровья студенток и  сту-

дентов в начале учебного года;
2)	 определить уровень здоровья студенток и  сту-

дентов в конце учебного года;

3)	 провести сравнительный анализ оцениваемых 
параметров.

Материалы и методы
Исследование проведено в 2021 / 2022 учебном 

году на  кафедре физической культуры и  спор-
та ФГБОУ ВО  «Ярославский государственный 
медицинский университет» Минздрава России 
(ЯГМУ). Оценка индивидуального здоровья сту-
дентов проводилась в два этапа: первый в начале 
учебного года (сентябрь), второй в конце учебного 
года (май). В  определении уровня здоровья при-
няли участие девушки и  юноши всех (основной, 
подготовительной, специальной) медицинских 
групп первого курса фармацевтического и стома-
тологического факультетов ЯГМУ. Средний воз-
раст обследованных студентов составил 18  лет. 
Определение уровня соматического здоровья 
студентов производилось по  экспресс-методу, 
предложенному Г. Л.  Апанасенко. С  этой целью 
использовались следующие методы: масса и рост 
студентов определялись на  медицинских весах 
и  ростомере; кистевая сила измерялась на  кисте-
вом динамометре ДРП-90; частота сердечных со-
кращений (ЧСС), систолическое и диастолическое 
артериальное давление (САД, ДАД) определялись 
на  электронном тонометре LD 23A; жизненная 
ёмкость лёгких (ЖЁЛ) измерялась на спирометре 
ССП; время восстановления ЧСС до  исходного 
уровня после 20 приседаний в  течение 30 с фик-
сировалось по  секундомеру (tвосст). На  основании 
полученных данных рассчитывались предусмо-
тренные этим методом индексы, характеризующие 
резерв и степень экономизации функций организ-
ма, и  сумма баллов для оценки уровня здоровья  
(< 3 баллов — низкий уровень, 4‑6 баллов — ниже 
среднего, 7‑11 баллов — средний, 12‑15 баллов — 
выше среднего, 16‑18 баллов — высокий). Резуль-
таты исследования обработаны с использованием 
t-критерия Стьюдента в приложении Statistica 6.0.

Результаты и их обсуждение
На первом этапе, в начале учебного года уста-

новлен средний уровень здоровья в  обследован-
ных группах девушек и юношей (табл. 1, 2). Пока-
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затели ЧСС, АД, ЖЁЛ, роста, массы тела и кисте-
вой силы во всех группах находились в пределах 
физиологической нормы. Функциональная проба 
с 20 приседаниями позволила определить средний 
уровень восстановления как студенток, так и сту-
дентов. В предыдущих исследованиях уровня со-
матического здоровья обучающихся первого курса 
в  медицинском университете также был выявлен 
средний уровень здоровья со  значимыми отрица-
тельными корреляциями с ЧСС и АД [14]. В про-
цессе многолетних популяционных исследований 
был описан феномен безопасного уровня здоровья 
(выше среднего и высокий) [15, 16]. В «безопасной 
зоне» здоровья крайне редко фиксируются различ-
ные формы хронических неинфекционных заболе-
ваний, низок риск летального исхода от них. При 
среднем уровне здоровья (а также ниже среднего 
и низком) возможно проявление феномена «само-
развития» патологических процессов без измене-
ния условий жизнедеятельности.

Таблица 1. 
Показатели 
соматического 
здоровья студенток 
(n=37) на различных 
этапах учебного года

Table 1. Indicators of 
somatic health of female 
students (n=37) at various 
stages of the academic 
 year

№
п / п Показатель

Начало 
года
M± σ

Конец года
M± σ Р

1 М* (кг) 54,9±6,9 55,4±7,2 0,03

2 F* (кг) 22,8±3,5 21,5±3,4 0,0005

3 САД  
(мм рт. ст.) 114,5±7,9 116,9±6,8 0,001

4 ДАД  
(мм рт. ст.) 76,4±4,9 78,1±5,4 0,002

5 ЧСС
(уд. мин.) 74,9±9,1 76,2±8,6 0,002

6
 
2) 337,4±39,8 355,3±45,8 0,0003

7 42,1±7,9 39,2±7,1 0,0005

8  
100

× 85,8±12,5 89,2±12,6 0,0005

9  51,2±8,3 51,2±8,1

10
t

108,1±36,9 106,3±40,7

11
Уровень 
здоровья 
(баллы) 

9,4±4,0 8,8±3,9 0,001

*Примечания: М — масса тела; F — динамометрия 
сильнейшей руки

Таблица 2. Показатели 
соматического 
здоровья студентов 
(n=12) на различных 
этапах учебного года

Table 2. Somatic health 
indicators of male students 
(n=12) at various stages 
of the academic year

№
п / п Показатель

Начало 
года
M± σ

Конец года
M± σ Р

1 М (кг) 71,7±6,3 73,6±5,7 0,02

2 F (кг) 39,1±2,5 38,2±3,1

3 САД  
(мм рт. ст.) 116,6±5,9 117,8±7,4

4 ДАД  
(мм рт. ст.) 77,6±4,1 78,0±5,7

5 ЧСС  
(уд. мин.) 73,8±5,3 74,3±4,4

6 2) 408,8±42,6 471,9±36,2 0,004

7 100%F
×(кг)

(кг)
55,0±7,3 52,2±6,5 0,02

8  
100

× 86,1±8,0 87,5±7,3

9  60,7±5,2 60,6±5,1

10
t

98,8±27,6 93,8±23,2

11
Уровень 
здоровья 
(баллы) 

11,3±2,4 11,0±2,3

На  втором этапе, в  конце учебного года вы-
явлены различия в  изменениях, определяющих 
индекс здоровья в  зависимости от пола испытуе-
мых. Так, у девушек в 7 тестах из 10 установлены 
(см.  табл.  1) высокозначимые (p<0,01) отличия, 
в  то  время как у  юношей таких отличий оказа-
лось всего 3 (см.  табл. 2). У  девушек выявлено 
достоверное снижение уровня здоровья, кистевой 
динамометрии и сило-весового индекса, повыше-
ние массы тела, ЧСС, САД, ДАД, весо-ростового 
индекса. У юношей зафиксировано статистически 
значимое увеличение массы тела и весо-ростового 
индекса, уменьшение сило-весового индекса. Про-
цент изменений параметров индивидуального здо-
ровья девушек составил от 1 % (масса тела) до 7 % 
(сило-весовой индекс), а  показатель их  уровня 
здоровья, несмотря на снижение на 3,4 %, остался 
на  среднем уровне. Процент изменений показа-
телей, определяющих уровень здоровья юношей, 
составил от  2,6 % (масса тела) до  15 % (весо-ро-
стовой индекс). Следует отметить, что статистиче-
ски значимой динамики времени восстановления 
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ЧСС после выполнения дозированной физической 
нагрузки как у студентов, так и у студенток по за-
вершении года не выявлено. Таким образом, функ-
циональная подготовленность обучающихся в те-
чение учебного года практически не  изменилась. 
Предположительно, снижение уровня здоровья 
у  девушек и  некоторых показателей, его опреде-
ляющих у юношей, было связано с уменьшением 
двигательной активности обучающихся в  период 
с января по апрель, отменой аудиторных занятий 
физической культурой в связи с переходом на дис-
танционный формат обучения из‑за  риска рас-
пространения новой коронавирусной инфекции 
(COVID-19). Согласно данным, представленным 
[17, 18], регресс показателей соматического здоро-
вья связан с ограничением двигательной активно-
сти, как одного из наиболее жизненно значимого 
фактора здоровья.

Выводы
В  начале учебного года установлен средний 

уровень здоровья в  обследованных группах деву-
шек и юношей. Показатели ЧСС, АД, ЖЁЛ, роста, 
массы тела, кистевой силы и функциональной про-
бы с 20 приседаниями во всех группах находились 
в пределах физиологической нормы.

В  конце учебного года уставлены значимые 
изменения оцениваемых параметров. У  девушек 
выявлено достоверное снижение уровня здоровья, 
кистевой динамометрии и  сило-весового индекса, 
повышение массы тела, ЧСС, САД, ДАД, весо-ро-
стового индекса. У юношей зафиксировано стати-
стически значимое увеличение массы тела и  ве-
со-ростового индекса, уменьшение сило-весового 
индекса. В то же время уровень здоровья обучаю-
щихся и их функциональная подготовленность со-
хранились на среднем уровне.
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Эффективность нутритивной поддержки  
и е¸ роль в процессе лечения лиц с саркопенией

Плещёв  И. Е.  1, Николенко  В. Н.  2, 3, Ачкасов  Е. Е.  2, Шкребко  А. Н.  1, Плещёва  Т. Н.  1, 
Бирг А. Б.  2, Синьлян Ч.  2, Греков Д. А.  1
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АннотацияАннотация
Цель текущего описательного обзора — выявить роль питания в профилактике и лечении саркопении у пожи-

лых людей. Большинство публикаций, которые были включены в этот обзор, показывают, что потребление белка 
и витамина D, а также здоровое и сбалансированное питание играют важную протективную роль против развития 
саркопении. Однако современных научных данных недостаточно для того, чтобы сделать обоснованные выводы. 
Хотя роль питания при саркопении в значительной степени оценивалась по научным публикациям за последние 
10 лет, всё‑таки большинство проведённых исследований отличаются высокой гетерогенностью и небольшими 
размерами выборки. Необходимы более масштабные метаанализы и рандомизированные исследования со стро-
гими критериями включения, для более точного описания роли питания в развитии и лечении саркопении. Был 
проведён поиск литературы в  трёх электронных базах данных: PubMed, Cochrane Library, Scopus — за  период 
c 2012 по 1 декабря 2022 года. Вторичные источники включали статьи, цитируемые в статьях, извлечённых из вы-
шеупомянутых источников. Критериями включения были перекрёстные или когортные исследования с участием 
лиц в возрасте ≥60 лет. Ограничений на языковой уклон публикации введено не было. Стратегия поиска: ключе-
выми словами, использованными для описания состояния участников, были: «пожилой возраст», «немощность», 
«саркопения».

Ключевые слова: саркопения; пожилой возраст; протеин; мышцы; питание; витамин D; реабилитация; мальну-
триция
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Введение
В последнее время саркопения у пожилых лю-

дей стала важной проблемой здравоохранения. 
Сообщалось, что слабость скелетных мышц, вы-
званная саркопенией, увеличивает смертность [1] 
и снижает качество жизни [2, 3]. По этой причине 
в 2016 году Всемирная организация здравоохране-
ния (ВОЗ) официально определила саркопению как 
заболевание пожилых людей [4].

Саркопения является распространённым кли-
ническим заболеванием среди людей пожилого 
возраста. Это синдром, характеризующийся про-
грессирующей и генерализованной потерей массы 
скелетных мышц, силы и  мышечной функции [5]. 
Саркопения связана со  слабостью, потерей неза-
висимости, инвалидностью, повышенным риском 
падений и снижением качества жизни [6, 7]. Значи-
тельное клиническое воздействие саркопении и вы-
сокие затраты на её лечение подчёркивают необхо-
димость сосредоточения системы здравоохранения 
на этом гериатрическом синдроме [8, 9].

Распространённость саркопении широко варьи-
руется в зависимости от региона и страны прожи-
вания, методов и  критериев оценки (биоимпедан-
сометрия, МРТ, КТ, ДРА, калиперометрия) [5, 10], 
а  также уровня финансирования конкретным го-
сударством программ, направленных на  профи-
лактику и лечение заболеваний у людей пожилого 
и  старческого возраста [11]. В  частности, число 
людей с  саркопенией в Бразилии составляет 4,5 % 
[12], Турции 5,2 % [13], Китае 10 % (мужчин 12,3 %; 
женщин 7,6 %), Российской Федерации до  22,1 % 
[9, 14].

В  настоящее время выявлено множество фак-
торов, влияющих на  риск развития саркопении 
[13, 14], и недостаточное питание (мальнутриция) 
совместно с дефицитом витамина D [15] являются 
важными триггерами в механизме её развития, на-
равне с  отсутствием физических нагрузок, гормо-
нальными изменениями, в том числе возрастными, 
сопутствующими заболеваниями (атеросклероз, 
ожирение и т. д.) и нейродегенеративными процес-
сами в мышечной ткани (см. рис.).

Широкие различия в  скорости и  качестве ста-
рения являются результатом взаимодействий меж-
ду различными генетическими / эпигенетическими 
факторами, а также факторами окружающей среды 
и образа жизни, которые влияют на наш организм 

на протяжении всей жизни. Питание рассматрива-
ется как один из наиболее важных изменяемых пре-
дикторов образа жизни, влияющих на весь процесс 
старения, и всё больше данных указывает на то, что 
питание является основным фактором риска воз-
никновения хронических заболеваний [16]. Многие 
изменения, сопровождающие старение, такие как 
анорексия старения, изменения состава тела, ухуд-
шение здоровья полости рта и снижение сенсорных 
функций, а также патологические и социально-эко-
логические факторы могут способствовать плохому 
уровню питания из‑за недостаточного потребления 
питательных веществ [17]. Недоедание представ-
ляет собой распространённую проблему среди по-
жилых людей, данные показывают, что до 22 % по-
жилых людей недоедают и более 45 % подвержены 
риску недоедания [18]. Последствия недоедания 
разнообразны, серьёзны и длительны. Люди с пло-
хим состоянием питания испытывают ускоренный 
переход от уязвимости к хрупкости и зависимости, 
а  также подвергаются повышенному риску смерт-
ности [6, 17].

Сильно зависят от  состояния питания и  ске-
летные мышцы, которые являются крупнейшим 
метаболическим органом в  организме. Это клю-
чевое место для поглощения и хранения глюкозы 
и крупнейший резервуар белков и свободных ами-
нокислот в организме, играющий ключевую роль 
в  глобальном метаболическом гомеостазе [19]. 
Действительно, недоедание вместе с  факторами, 
связанными с возрастом, такими как хроническое 
воспаление, окислительный стресс и  гормональ-
ные изменения, является ключевым фактором раз-
вития саркопении [6, 11]. Согласно текущим оцен-
кам, 5‑10 % пожилых людей в  возрасте 60‑70  лет 
и  11‑50 % тех, кто старше 80  лет, сталкиваются 
с  этой проблемой [20]. Таким образом, эти ста-
тистические данные указывают на  то, что этот 
вопрос вызывает серьёзную озабоченность обще-
ственного здравоохранения.

Пищевые белки стимулируют синтез белка 
в скелетных мышцах и ингибируют распад мышеч-
ного белка [15]. Некоторые исследования показа-
ли связь между потреблением белка и  мышечной 
массой и  силой [21, 22]. Влияние белковых доба-
вок было особенно очевидно на  мышечную силу 
и функцию [23], а не на массу. Однако одних бел-
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ковых добавок может быть недостаточно в случаях 
тяжёлого катаболизма. Пожилые люди часто не до-
стигают рекомендуемой нормы потребления белков 
и  калорий в  рационе. Прежде всего, с  возрастом 
наблюдается снижение аппетита, так называемая 
анорексия старения [24]. Кроме того, пищевые при-
вычки меняются из‑за проблем с глотанием и / или 
экономических проблем.

Рис. Патогенез саркопении
Figure. Pathogenesis of sarcopenia

Таким образом, потребление богатых белка-
ми питательных веществ переключается в  пользу 
продуктов, разбавленных энергией (злаки, овощи 
и фрукты) [25].

Ежедневная потребность в белке
На  протяжении многих лет было установлено, 

что недостаточное потребление белка с пищей свя-
зано с потерей мышечной массы у пожилых людей 
из‑за  снижения синтеза мышечного белка в  орга-
низме [26].

В  2013 и  2014  годах два консенсусных иссле-
дования Европейского общества клинического пи-
тания и обмена веществ (англ. European Society for 
Clinical Nutrition and Metabolism; ESPEN) и Между-
народной исследовательской группы для изучения 
потребностей в белках с пищей в связи со старени-
ем (англ. PRevention in Older people — Assessment 
in GEneralists» practices; PROT-AGE study group) 
[27, 28] показали, что традиционная суточная нор-
ма белков для взрослых всех возрастов (0,8 г / кг 
массы тела в день) недостаточна для пожилых лю-
дей. Людям в  возрасте 65  лет и  старше требуется 
больше белков для активации синтеза мышечного 
белка, по сравнению с молодыми людьми [28]. Фак-
тически пожилым людям приходится противодей-
ствовать анаболической резистентности, подкре-
плённой повышенной секвестрацией аминокислот 
в  кишечнике, снижением перфузии мышц после 
приёма пищи, снижением усвоения мышцами пи-
щевых аминокислот, снижением анаболической 
сигнализации для синтеза белка и нарушением пи-

щеварительной способности [29]. Более того, им 
требуется больше белков, чтобы компенсировать 
воспалительные и  катаболические состояния, свя-
занные с хроническими и острыми заболеваниями 
[27]. Таким образом, как группа ESPEN, так и груп-
па PROT-AGE согласны с предположением о 1‑1,2 г 
белков на кг массы тела в день. Диета с высоким со-
держанием белка не повреждает почки у здоровых 
пожилых людей, в  то  время как люди с  тяжёлым 
заболеванием почек, которые не  проходят диализ, 
должны ограничить потребление белка примерно 
на 0,8 г / кг массы тела в день [28]. Источник белка 
и аминокислотный состав также важны: раститель-
ные белки обладают меньшим анаболическим эф-
фектом по  сравнению с  животными белками [30], 
вероятно, потому, что в них меньше лейцина. Более 
того, независимо от содержания аминокислот, бел-
ки могут иметь различную кинетику всасывания, 
что может влиять на их анаболический эффект.

Распределённые схемы питания, при которых 
равное количество белка поступает в организм при 
каждом приёме пищи, по‑видимому, оптимизиру-
ют способность к синтезу белка [31]. Тем не менее 
некоторые исследования также показали, что при 
импульсном питании (основные блюда с  высоким 
содержанием белка) могут быть достигнуты ана-
болические преимущества [32]. Таким образом, не-
обходимы дополнительные исследования для уста-
новления оптимального времени введения белка.

Существует также общее опасение, что выра-
ботка мышечной массы после белковой нагрузки 
может быть снижена у пожилых людей, что приво-
дит к тому, что общее рекомендуемое потребление 
белка для пожилых людей должно быть увеличено. 
Данные наблюдений показывают сильную корре-
ляцию между потреблением белка и  мышечной 
массой [33]. При старении, воспалении и болезнях 
необходима более высокая доза белка для макси-
мального синтеза мышечного белка. Оптимальной 
считается доза 1‑1,2 г / кг массы тела в сутки [34]. 
Однако литература предполагает, что потребление 
белка в  количествах, превышающих рекомендуе-
мую суточную норму, может улучшить мышечную 
силу и массу у пожилых людей [35]. Один из аргу-
ментов, часто приводимых против фактических ре-
комендаций, основанных исключительно на балан-
се азота, заключается в том, что они не учитывают 
других параметров здоровья, таких как функция 
мышц. Принимая во  внимание этот фактор, были 
использованы новые методы для переоценки ре-
комендаций по белку для пожилых людей. С этой 
целью были проведены некоторые исследования 
с  использованием индикаторного окисления ами-
нокислот (IAAO) в качестве нового подхода к опре-
делению потребностей в белке [36]. Исследования 
с  применением этих методов указывают на  боль-
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шую потребность в  белке у  пожилых людей. На-
пример, Rafii M et al. (2015 г.) [36] набрали женщин 
в возрасте 65 лет и старше и отметили повышенную 
потребность в белке на 1,29 г / кг / день. Аналогич-
ным образом, при оценке пожилых мужчин иссле-
дователи обнаружили потребность в 1,24 г / кг / сут 
[36]. Rogeri PS et al. [26] в своих практических реко-
мендациях пришли к выводам, что для людей пожи-
лого возраста общее ежедневное потребление белка 
должно составлять 1,6‑1,8 г / кг / день.

Пищевые добавки при саркопении
Потребление пищи снижается примерно на 25 % 

с 40‑70 лет, и даже в большей степени в сочетании 
с рационом питания, который можно охарактеризо-
вать как однообразный, это может привести к  не-

достаточному потреблению питательных веществ. 
При саркопении четыре области считались важны-
ми с точки зрения диеты: витамин D, аминокисло-
ты, кальций и антиоксиданты [37].

Хотя диета играет важную роль во  время ле-
чения саркопении, диетические вмешательства 
изучены не  так хорошо, по  сравнению с  большой 
доказательной базой силовых тренировок. Ясно 
одно, питание и  физические нагрузки, подобран-
ные с  учётом индивидуальных особенностей че-
ловека, являются важным и  взаимодополняющим 
тандемом в  лечении и  профилактики саркопении 
[5, 38]. Как показано в табл. 1, существует большое 
количество доказательств того, что многие аспекты 
питания могут быть важны для контроля развития 
саркопении [12, 17].

Таблица 1. Влияние питания и добавок на саркопению Table 1. The influence of nutrition and nutritional 
supplements on sarcopenia

Возраст Нутриетивное вмешательство Срок 
лечения Результат Автор, год публикации

86,6±4,8 года Пищевые добавки (3 г),  
витамин D (800 МЕ) 13 недель

↑↑ МС
↑↑ СкД

Abe et al. (2016) [39]

77,7±3,6 года

Сывороточный протеин (40 г),  
углеводы (18 г), жиры (6 г),  
витамин D (1600 МЕ) и смесь
витаминов, минералов

13 недель
↑↑тощей массы
= МС
= СкД

Bauer et al. (2015) [40] 

61,4±2 года

Лейцин (2 г),
L-карнитин (1,5 г),
креатина моногидрат (3 г),  
витамин D (400 МЕ) 

8 недель ↑↑тощей массы
= МС Evans et al. (2017) [41] 

69,5±3,1 года Смесь НАк, обогащённых лейцином  
(15 г) 12 недель ↑ тощей массы

= МС
Ispoglou et al. (2016) 
[42] 

≥ 65 лет Сывороточный протеин (20 г),  
витамин D (800 МЕ) 13 недель ↑↑ тощей массы Verlaan et al. (2018) [43] 

70,8±7,6 года
210 г сыра рикотта* в день  
(три равные порции по 70 г:  
на завтрак, обед и ужин) 

12 недель
↑↑ АСММ
↑↑ ФР

Alemán-Mateo et al. 
(2014) [44] 

Примечания: ↑ — увеличение; = — без изменений; ФР — физическая работоспособность; НАк — незаменимые 
аминокислоты; АСММ — аппендикулярная скелетная мышечная масса; МС — мышечная сила; СкД — скорость движения; 
сыр рикотта — традиционный итальянский сывороточный сыр.

Notes: ↑ — increase; = — unchanged; ФР — FP — physical performance; НАк — EAAs — essential amino acids; АСММ — ASMM — 
appendicular skeletal muscle mass; МС — MS — muscle strength; СкД — MS — movement speed; * — Ricotta cheese is a 
traditional Italian whey cheese.

Белок обеспечивает организм аминокислотами, 
необходимыми для синтеза мышц. Незаменимые 
аминокислоты (НАк), в  частности лейцин, также 
являются важным анаболическим стимулом [45]. 
Основными пищевыми источниками НАк являются 
нежирное мясо, молочные продукты, соевые бобы, 
горох и чечевица. Биологическими путями, на ко-
торые действует лейцин, являются активация ра-
памицина-мишени млекопитающих (mTOR) и  ин-
гибирование протеасомы. Однако для преодоления 

анаболической резистентности у  пожилых людей 
необходим приём высоких доз НАк (10‑15 г) и лей-
цина (не менее 3 г) [15, 45]. Недавний метаанализ 
подтвердил, что лейцин способен увеличивать син-
тез мышечного белка у  пожилых людей, и  было 
обнаружено, что его потребление напрямую корре-
лирует с сохранением мышечной массы у здоровых 
пожилых людей. Более того, добавки с НАк у по-
жилых людей были эффективны как в увеличении 
мышечной массы, так и в функционировании [46].
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Существуют также доказательства того, что 
аминокислота лейцин может активировать сигналь-
ные пути, ведущие к  синтезу белка. Что касается 
лейцина, результаты, полученные у  пожилых лю-
дей, показывают, что в смеси незаменимых амино-
кислот требовалась высокая доля лейцина, чтобы 
обратить вспять неоптимальный синтез мышечного 
белка [47].

На  самом деле, у  пожилых мужчин одновре-
менный приём 2,5 г кристаллического лейцина 
с чистым диетическим белком может усилить ана-
болический ответ. У  здоровых пожилых людей 
добавление гидроксиметилбутирата (от  англ. beta-
hydroxy beta-methylbutyric acid; HMB) — это орга-
ническая кислота, которая образуется в организме 
человека вследствие расщепления аминокислоты 
лейцина, метаболита лейцина, — в течение 10 дней 
постельного режима может сохранить мышечную 
массу [48]. Однако исследование с участием пожи-
лых мужчин (средний возраст 71 год) не показало 
влияния на силу или мышечную массу, что может 
быть связано с недостаточным количеством лейци-
на в рационе участников [47].

В проспективных исследованиях дефицит вита-
мина D был связан со снижением мышечной массы 
и  силы [49]. У  большинства пожилых людей уро-
вень витамина D в сыворотке крови ниже нормы.

Этиология этого дефицита многофакторна: не-
достаточное потребление пищи, недостаточное 
воздействие солнечных лучей, изменённая синтези-
рующая способность кожи и  снижение конверсии 
почек в  активную форму. Более того, с  возрастом 
наблюдается снижение экспрессии рецепторов ви-
тамина D в мышечной ткани [50].

Добавки витамина D могут модулировать экс-
прессию рецепторов витамина D (VDR) [51] с по-
ложительным эффектом на  производительность 
мышц и  силу. Более того, это также улучшает со-
став мышечных волокон и  морфологию [52]. Лю-
бопытно, что польза, по‑видимому, заметна только 
у людей с низким уровнем витамина D.

Поэтому рекомендуется дозировать витамин 
D всем пациентам с  саркопенией и  назначать до-
бавки тем, у кого его дефицит. Вместо этого всем 
пожилым людям следует рекомендовать достаточ-
ное пребывание на солнце вместе с потреблением 
продуктов, богатых витамином D (лосось, макрель, 
сельдь, вяленые грибы) [15].

Карнитин (β-гидрокси-γ-N-триметиламиномас-
ляная кислота) — производное аминокислоты, уча-
ствующее в  производстве энергии митохондриями 
в  скелетных и  сердечных мышцах. Карнитин в  ос-
новном получают из  пищевых источников, но  он 
также синтезируется из  лизина и  метионина в  пе-
чени, почках и  головном мозге. В  метаболическом 
пути карнитина в  мышцах, свободный L-карнитин 

и  ацилкарнитин вырабатывают энергию за  счёт  
β-окисления жирных кислот [53]. Было обнаруже-
но, что повышение уровней определённых типов 
ацилкарнитина приводит и может быть связано с на-
рушением регуляции метаболизма жирных кислот. 
Сообщалось, что дисфункция метаболических путей 
в митохондриях способствует уменьшению мышеч-
ной массы и потере мышечной силы [54]. Кроме того, 
недавние исследования показали, что определённые 
типы карнитина в крови обнаруживаются в недоста-
точном количестве у пациентов с саркопенией и зна-
чительно коррелируют с индексом скелетных мышц. 
Эти результаты указывают на то, что карнитин явля-
ется потенциальным биомаркёром саркопении [53].

Сообщалось, что голодание и агрессивные гипо-
калорийные диеты наносят вред мышечной массе 
и функционированию, особенно когда потребности 
в белке не достигаются [55]. Это может быть свя-
зано с  ингибированием пути mTORC1, как было 
продемонстрировано после нескольких недель 
низкоуглеводных диет с  высоким содержанием 
жиров (англ. low-carbohydrate high-fat; LCHF) [56]. 
Несмотря на то что крайняя нехватка питательных 
веществ и энергии вызывает аутофагию, умеренное 
ограничение углеводов может оказать благоприят-
ное влияние на исходы саркопении. По мнению Jiao 
J et al. (2017 г.), ограничение калорийности питания 
может увеличить продолжительность жизни и при-
нести пользу для здоровья, и, следовательно, пре-
рывистое и периодизированное ограничение кало-
рийности (например, чередование дней голодания 
или прерывистое голодание) может быть подходя-
щим в качестве стратегии противодействия сарко-
пении [57]. С их выводами согласен и Webster BR 
et al. из центра молекулярной медицины США [58].

С точки зрения питания, как количество / качество 
белка, так и использование некоторых пищевых до-
бавок (например, HMB и моногидрат креатина) мож-
но рассматривать как наиболее важные факторы для 
противодействия саркопении. Если ожирение и сар-
копения возникают одновременно, диета с высоким 
содержанием белка плюс физические упражнения 
(особенно силовые тренировки) являются эффектив-
ной стратегией для уменьшения потери костно-мы-
шечной ткани и улучшения качества жизни. Суще-
ствуют и  другие факторы, требующие дальнейших 
исследований, такие как: влияние частоты приёмов 
пищи, промежутков между ними, которые поддер-
живают оптимальный протеостаз. Также большую 
роль играют противовоспалительная и  антиокси-
дантная способность некоторых молекул (например, 
N-ацетилцистеин, омега-3 и  витамин D), влияние 
низкокалорийных диет (например, кетогенная диета) 
и изменения в функциях митохондрий.

Следовательно, стратегии питания, направлен-
ные на задержку развития саркопении, должны быть 



17

ФИЗИЧЕСКАЯ И РЕАБИЛИТАЦИОННАЯ МЕДИЦИНАФИЗИЧЕСКАЯ И РЕАБИЛИТАЦИОННАЯ МЕДИЦИНА

Patient-Oriented.ru Пациентоориентированная медицина и фармация 2023   1(1)

ориентированы не  только на  стимуляцию синтеза 
белка и ингибирование его распада, но и на предо-
ставление молекулярных инструментов для улуч-
шения функции митохондрий и уменьшения воспа-
ления, а  также на  поддержку здорового старения. 
Наконец, необходимо отметить, что как первичная, 
так и вторичная саркопения, вероятно, не должны 
иметь определённого протокола лечения, а должны 
управляться многопрофильной командой, коорди-
нирующей действия медсестёр, врачей, диетологов 
и  инструкторов по  лечебной физической культуре 
в каждом конкретном случае [59].

Заключение
Патогенез саркопении многофакторен, и  боль-

шинство из  лежащих в  основе факторов действу-
ют сообща, оказывая влияние на риск заболевания, 
поскольку многие причинные пути могут перекры-
ваться или взаимосвязываться. Важно отметить, что 
сложность патогенеза саркопении представляет со-
бой проблему для её лечения. К сожалению, совре-
менная фармакологическая терапия пока недоступ-
на. Однако диетические вмешательства оказывают 
важное благотворное влияние на параметры мышц 
у пожилых людей. Более того, пропаганда физиче-

ских упражнений в  соответствии с  руководящими 
принципами ВОЗ  — это ещё один эффективный 
метод, учитывающий благотворный синергизм ди-
етических и физических вмешательств.

В  заключение, людям с  саркопенией рекомен-
дуется принимать 1‑1,2 г белков на кг массы тела 
в день с высоким содержанием НАк (10‑15 г) и лей-
цина (не  менее 3 г) предпочтительно через 2‑3 ч 
после тренировки, чтобы максимизировать их ана-
болический эффект. Пожилые люди, страдающие 
дефицитом или подверженные высокому риску 
дефицита витамина D, креатинина и L-карнитина, 
должны быть интегрированы в систему лечения.

Персонализация диеты и программ физических 
упражнений в соответствии с потребностями паци-
ентов является ключевым моментом для лечения 
саркопении. Более того, следует поощрять профи-
лактические стратегии, направленные на максими-
зацию пика мышечной массы во взрослом возрасте 
и уменьшение снижения мышечной массы в пожи-
лом возрасте, формируя подход к этому состоянию 
на протяжении всей жизни, чтобы мышечная функ-
ция сохранялась как можно дольше, что несомнен-
но окажет положительное влияние на качество жиз-
ни и долголетие.
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Особенности клинико-лабораторных показателей  
у больных с хронической сердечной недостаточностью  
пожилого и старческого возраста при дефиците железа

Смирнова М. П. , Чижов П. А. , Корсакова Д. А. , Баранов А. А.  
Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Ярославский 
государственный медицинский университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации,  Ярославль,  
Российская Федерация

АннотацияАннотация
Актуальность. Частота хронической сердечной недостаточности (ХСН) увеличивается с возрастом. Распростра-

нённой патологией у больных с ХСН является дефицит железа (ДЖ). Развитию ДЖ у больных с ХСН может способ-
ствовать возраст. Цель исследования: сопоставить особенности клинических и лабораторных показателей у пациентов 
с ХСН пожилого и старческого возраста в зависимости от наличия ДЖ. Материалы и методы: обследовано 2 группы 
больных с ХСН 2‑4‑го функционального класса: 1‑я группа — 60‑74 года (146 больных, средний возраст 68,1±3,1), 
2‑я группа — 75 лет и старше (127 пациентов, средний возраст 78,3±2,2). У всех больных проводили клиническое 
обследование, тест 6‑минутной ходьбы, общий анализ крови, определение в сыворотке крови уровня железа, ферри-
тина, трансферрина, насыщения трансферрина железом, растворимых рецепторов трансферрина, гепсидина, интер-
лейкина-6, С-реактивного белка, наличия и выраженности астении, тревоги, депрессии. Результаты. Установлено, 
что больные старческой группы имеют достоверно большую выраженность латентного ДЖ и более выраженные кли-
нико-лабораторные проявления ХСН (меньшую дистанцию теста 6‑минутной ходьбы, более выраженные проявления 
астении и депрессии, большую концентрацию NT-proBNP, гепсидина), по сравнению с пожилыми больными. Наличие 
ДЖ в обеих возрастных группах усиливает проявления физической астении и тревоги. Выводы: 1) выраженность кли-
нических проявлений ХСН у больных старческого возраста достоверно больше, чем у пожилых пациентов; 2) у боль-
ных старческого возраста достоверно выше, чем у пожилых пациентов, уровень гепсидина и выраженность латентного 
ДЖ; 3) латентный ДЖ в обеих возрастных группах усиливает проявления физической астении и тревоги; 4) целесо-
образно проведение ранней диагностики латентного ДЖ у всех больных с ХСН пожилого и особенно старческого 
возраста для своевременного выявления данного состояния и назначения терапии для коррекции ДЖ.
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AbstractAbstract
Relevance. The frequency of chronic heart failure (CHF) increases with age. A common pathology in patients with CHF 

is iron deficiency (ID). Age may contribute to development of ID in patients with CHF. The purpose of the study: To study the 
features of clinical and laboratory parameters in elderly and senile patients with CHF, depending on the presence of ID. Materials 
and methods: 2 groups of patients with CHF 2‑4 functional class were examined: group 1‑60‑74 years (146 patients, mean 
age 68.1±3.1), group 2‑75 years and older (127 patients, mean age 78.3±2.2). All patients underwent a clinical examination, 
a 6‑minute walk test, a general blood test, the determination of the level of iron, ferritin, transferrin in blood serum, iron 
saturation of transferrin, soluble transferrin receptors, hepcidin, interleukin-6, C-reactive protein, the presence and severity 
of asthenia, anxiety, depression. Results. It has been established that patients in the senile group have a significantly higher 
functional life expectancy and more pronounced clinical and laboratory manifestations of CHF (the worst 6‑minute walk 
test, more pronounced manifestations of asthenia and depression, a higher concentration of NT-proBNP, hepcidin), compared 
with elderly patients. The presence of ID in both age groups increases the manifestations of physical asthenia and anxiety. 
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Conclusions: 1) the severity of clinical manifestations of CHF in senile patients is significantly higher than in elderly patients; 
2) in senile patients, the levels of hepcidin and latent ID are significantly higher than those in elderly patients; 3) latent ID 
in both age groups increases the manifestations of physical asthenia and anxiety; 4) it is advisable to conduct early diagnosis 
of latent ID in all patients with CHF of elderly and, especially, senile age for the timely detection of this condition and the 
appointment of therapy for correcting ID.
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Введение / Introduction
Хроническая сердечная недостаточность 

(ХСН) — частое осложнение большинства сердеч-
но-сосудистых заболеваний. Распространённость 
ХСН увеличивается с  возрастом: примерно с  1 % 
для лиц в возрасте <55 лет до >10 % для лиц в воз-
расте 70 лет и старше [1]. Более 65 % больных ХСН 
находятся в возрастных группах старше 60 лет [2].

Распространённым коморбидным состоянием 
у больных с ХСН является дефицит железа (ДЖ), 
который выявляется у  34‑83 % пациентов с  ХСН 
[3‑6]. ДЖ значительно снижает функциональную 
активность и  качество жизни больных ХСН, уве-
личивает частоту госпитализаций и  смертность 
[5, 7, 8]. Коррекция ДЖ у больных с ХСН улучшает 
функциональные способности больных и качество 
их  жизни и  снижает число повторных госпитали-
заций [7‑9].

Одним из факторов, способствующих развитию 
ДЖ у больных с ХСН, может быть возраст [8, 10, 11].

Учитывая нарастание распространённости ХСН 
в старших возрастных группах и увеличение сред-
ней продолжительности жизни населения России, 
а  также потенциально негативную роль возраста 
для развития ДЖ, представляет интерес исследо-
вание клинических особенностей и  лабораторных 
показателей, характеризующих обмен железа у па-
циентов с ХСН пожилого и старческого возраста.

Ранее подобное комплексное исследование кли-
нико-лабораторных показателей у больных с ХСН 
старших возрастных групп не проводилось.

Цель исследования / The purpose of the study
Сопоставить клинические и  лабораторные по-

казатели у пациентов с хронической сердечной не-
достаточностью пожилого и  старческого возраста 
и изучить их особенности в зависимости от нали-
чия дефицита железа.

Материалы и методы / Materials and methods
Обследовано 273 больных (67 мужчин 

и  206  женщин) с  ХСН разного функционального 
класса (средний возраст 71,3±8,1  года), находив-
шихся на  лечении в  терапевтическом отделении 
больницы № 1  г. Ярославля по  поводу ухудше-
ния течения ИБС и / или гипертонической болезни 

и  нарастания симптомов ХСН. Все обследован-
ные были разделены на  2 группы: 1‑я  группа  — 
60‑74 года (146 больных, средний возраст 68,1±3,1, 
45 мужчин и  101 женщина), 2‑я  группа  — 75  лет 
и старше (127 пациентов; средний возраст 78,3±2,2; 
22 мужчины и 105 женщин). В 1‑й группе 2‑го ФК 
(NYHA) ХСН имели 70 больных (48 % от  данной 
группы), 3‑го ФК — 55 (38 %), 4‑го ФК — 21 (14 %). 
Во  второй группе 2‑го ФК ХСН имели 22 (17 %) 
больных, 3‑го ФК — 82 (65 %), 4‑го ФК — 23 (18 %).

У всех больных проводили клиническое обсле-
дование с  расчётом баллов по  шкале оценки кли-
нического состояния больных с ХСН (ШОКС), тест 
6‑минутной ходьбы (Т6М), определяли наличие 
и  выраженность астении по  шкале MFI-20 и  тре-
воги и  депрессии по  госпитальной шкале тревоги 
и  депрессии (HADS). У  всех больных проводили 
общий анализ крови на гематологическом анализа-
торе MEK 6500 (Япония) с  определением количе-
ства эритроцитов (RBC) x1012 / л, уровня гемогло-
бина (HGB) в г / л, гематокрита (HCT) в процентах, 
среднего объёма эритроцита (MCV) во  фл, сред-
него содержания (MCH) в  пг и  средней концен-
трации гемоглобина в  эритроците (MCHC) в  г / л, 
распределения эритроцитов по  объёму (RDW) 
в  процентах. Кроме того, исследовали на  меди-
цинском лабораторном фотометре (ИФА-ридере) 
Immunochem-2100  методом иммуноферментно-
го анализа уровень NT-концевого предшествен-
ника мозгового натрийуретического пептида  
(NT-proBNP) в пг / мл, гепсидина в нг / мл, интерлей-
кина-6 в пг / мл, растворимых рецепторов трансфер-
рина (РРТР) в нмоль / л. Концентрацию железа в мк-
моль / л, трансферрина в  г / л, ферритина в  мкг / л, 
С-реактивного белка (СРБ) в  мг / л в  сыворотке 
крови определяли на  гематологическом анализа-
торе SAPPHIRE-400 (Япония) фотометрическим 
методом по  конечной точке; коэффициент насы-
щения трансферрина железом (КНТЖ) в  процен-
тах рассчитывали по  формуле: железо сыворотки,  
мкмоль / л х 398 / трансферрин, мг / дл.

О наличии дефицита железа судили в  соответ-
ствии с  клиническими рекомендациями ОССН-
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РКО-РНМОТ 2018 [2] на  основании снижения 
уровня ферритина сыворотки крови менее 100 
мкг / л или ферритина в  диапазоне от  100 до  299 
мкг / л и  насыщения трансферрина железом менее 
20 %. Всем больным регистрировали ЭКГ и  про-
водили эхокардиографию на  аппарате экспертного 
класса GE WIWID-7.

Статистический анализ полученных результатов 
проводился с  помощью программы Statistica 10.0. 
Нормальность распределения выборки оценивали 
тестом Шапиро — Уилка. При нормальном распре-
делении для сравнения средних значений двух вы-
борок использовали t-критерий Стьюдента. Данные 
представлены в виде среднего (М) и стандартного 
отклонения (SD). При распределении, отличном 
от нормального, для сравнения результатов в двух 
группах применяли U-тест Манна  — Уитни. Дан-
ные представлены в  виде медианы (Ме) и  25‑го 
и  75‑го перцентилей. Для оценки наличия связи 

между разными параметрами рассчитывали коэф-
фициент ранговой корреляции Спирмена. За  уро-
вень достоверности принят p <0,05.

Результаты и обсуждение / Results and 
discussion

Сопоставление изученных показателей у  боль-
ных разного возраста по группам в целом показало, 
что у пациентов старшей возрастной группы досто-
верно меньше дистанция Т6М и больше ШОКС, вы-
раженность депрессии и астении по шкалам общей 
и  физической астении, пониженной активности 
и  снижения мотивации, а  также суммарной асте-
нии. Кроме того, в группе больных 75 лет и старше 
достоверно ниже число эритроцитов, уровень ге-
моглобина, гематокрита, концентрация ферритина 
и выше уровень гепсидина и NT-proBNP (табл. 1). 
Достоверной разницы в содержании железа в крови 
у пациентов этих групп не выявлено.

Таблица 1. Клинико-лабораторные показатели 
у пациентов разных возрастных групп

Table 1. Clinical and laboratory parameters in patients  
of different age groups

Показатели Группа 60‑74, N=146 Группа 75 и старше, N=127 Достоверность различий, p

Т6М, м 266,0 (188,0; 315,0) 198,0 (169,0; 267,0) 0,000

ШОКС, баллы 5,0 (4,0; 8,0) 7,0 (5,0; 8,0) 0,000

Общая астения, баллы 12,0 (10,0; 16,0) 14,0 (13,0; 17,0) 0,008

Физическая астения, баллы 14,0 (12,0; 16,0) 15,0 (12,0; 17,0) 0,003

Пониженная активность, баллы 12,0 (10,0; 15,0) 14,0 (12,0; 16,0) 0,002

Снижение мотивации, баллы 11,0 (9,0; 14,0) 12,0 (11,0; 14,0) 0,009

Психическая астения, баллы 10,0 (6,0; 13,0) 11,0 (8,0; 13,0) 0,096

Суммарная астения, баллы 59,0 (48,0; 73,0) 68,0 (56,5; 74,0) 0,004

Тревога, баллы 7,0 (4,0; 10,0) 8,0 (5,5; 10,0) 0,126

Депрессия, баллы 8,0 (5,0; 11,0) 9,0 (7,0; 12,0) 0,035

NT-proBNP, пг / мл 260,9 (162,0; 435,0) 422,0 (305,0; 640,5) 0,011

Интерлейкин-6, пг / мл 7,2 (2,9; 21,3) 4,9 (2,8; 8,0) 0,256

Гепсидин, нг / мл 16,1 (3,2; 26,0) 28,4 (12,3; 34,8) 0,049

РРТР, нмоль / л 22,0 (9,9; 37,7) 32,7 (17,8; 35,8) 0,737

Железо, мкмоль / л 16,5±8,5 15,3±6,0 0,121

СРБ, мг / л 1,6 (0,5; 7,5) 1,7 (0,3; 5,5) 0,504

Трансферрин, г / л 2,0 (1,8; 2,4) 2,0 (1,8; 2,4) 0,401

Ферритин, мкг / л 79,0 (42,5; 128,5) 60,5 (35,0; 103,0) 0,039

КНТЖ, % 32,5±14,3 29,5±11,6 0,071

RBC, х1012 / л 4,6±0,6 4,4±0,5 0,009

HGB, г / л 133,7±16,6 128,9±15,2 0,014

HCT, % 38,3±4,9 36,9±4,8 0,018

MCV, фл 83,3 (79,9; 88,2) 84,9 (80,5; 88,4) 0,732

MCH, пг 29,5 (28,0; 31,1) 29,7 (28,4; 30,9) 0,728

МСНС, г / л 351,0 (337,0; 362,0) 348,0 (336,5; 363,5) 0,322

RDW, % 13,4 (12,0; 14,1) 13,2 (12,6; 14,2) 0,357
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По  группе в  целом получены достоверные по-
ложительные корреляции средней силы между воз-
растом и ШОКС (0,42), всеми показателями астении 
(0,32‑0,41), тревоги (0,33) и депрессии (0,43), уров-
нем гепсидина (0,38) и NT-proBNP (0,36), а  также 
достоверные отрицательные корреляции средней 
силы между возрастом и Т6М ( — 0,34), уровнем 
ферритина (  — 0,32), гемоглобина (  — 0,38), ко-

личеством эритроцитов (  — 0,33) и  гематокритом  
( — 0,32).

ДЖ выявлен у 195 (71 %) обследованных; часто-
та ДЖ не имела отличий в сравниваемых подгруп-
пах — 70 % в 1‑й группе и 73 % — во второй.

В  табл. 2 представлены значения исследуе-
мых показателей у  пациентов с  ХСН в  возрасте 
60‑74 года в зависимости от наличия ДЖ.

Таблица 2. Клинико-лабораторные показатели 
у пациентов с ХСН в возрасте 60‑74 года 
в зависимости от наличия ДЖ

Table 2. Clinical and laboratory parameters in patients 
with CHF aged 60‑74 years, depending on the presence 
of ID

Показатели 60‑74 года с ДЖ, N=102 60‑74 года без ДЖ, N=42 Достоверность различий, p

Т6М, м 266,0 (180,0; 316,5) 265,5 (180,0; 312,0) 0,556

ШОКС, баллы 5,0 (4,0; 8,0) 4,0 (4,0; 7,0) 0,180

Общая астения, баллы 13,0 (10,0; 16,0) 13,0 (10,0; 15,0) 0,280

Физическая астения, баллы 14,0 (12,0; 17,0) 13,0 (10,0; 15,0) 0,048

Пониженная активность, баллы 12,0 (10,0; 15,0) 12,0 (11,0; 14,0) 0,282

Снижение мотивации, баллы 11,0 (9,0; 14,0) 11,0 (10,0; 12,0) 0,118

Психическая астения, баллы 10,0 (6,0; 14,0) 10,0 (7,0; 12,0) 0,171

Суммарная астения, баллы 59,0 (48,0; 74,0) 58,0 (50,0; 63,0) 0,141

Тревога, баллы 8,0 (5,0; 10,0) 7,0 (3,0; 9,0) 0,038

Депрессия, баллы 9,0 (5,0; 11,0) 7,0 (4,0; 11,0) 0,200

NT-proBNP, пг / мл 286,0 (160,5; 473,0) 197,2 (174,8; 381,9) 0,211

Интерлейкин-6, пг / мл 9,6 (3,0; 23,1) 2,2 (1,7; 2,8) 0,045

Гепсидин, нг / мл 17,8 (4,1; 32,6) 7,7 (2,8; 19,2) 0,039

РРТР, нмоль / л 25,1 (16,6; 40,0) 18,7 (9,2; 25,4) 0,113

Железо, мкмоль / л 14,8±6,5 20,7±6,5 0,000

СРБ, мг / л 1,7 (0,45; 8,45) 1,6 (0,5; 5,4) 0,313

Трансферрин, г / л 2,0 (1,8; 2,4) 2,0 (1,8; 2,2) 0,384

Ферритин, мкг / л 59,0 (33,0; 86,0) 159,0 (132,5; 209,5) 0,000

КНТЖ, % 29,1±13,9 40,7±11,9 0,000

RBC, х1012 / л 4,5±0,6 4,7±0,6 0,244

HGB, г / л 131,3±16,8 139,9±14,4 0,004

HCT, % 37,7±4,9 39,9±4,3 0,011

MCV, фл 82,8 (79,8; 88,1) 84,3 (82,1; 88,8) 0,128

MCH, пг 29,3 (27,5; 30,8) 29,9 (28,8; 31,8) 0,013

МСНС, г / л 351,0 (337,0; 361,0) 353,5 (338,5; 365,5) 0,215

RDW, % 13,5 (12,9; 14,2) 13,2 (12,8; 13,6) 0,308

Как видно из данных, представленных в табл. 2, 
у пожилых пациентов при наличии ДЖ достовер-
но больше выраженность физической астении 
и тревоги. Кроме того, у больных с ДЖ достоверно 
выше уровень интерлейкина-6 и гепсидина и ниже 
уровень железа, гемоглобина, гематокрит и  MCH, 
по сравнению с пациентами без ДЖ.

С  целью оценки влияния ДЖ на  исследуемые 
клинические и лабораторные показатели в старшей 

возрастной группе проведено их  сопоставление 
в  подгруппах в  зависимости от  наличия ДЖ, ре-
зультаты представлены в табл. 3.

Как видно из данных, представленных в табл. 3, 
у обследованных старшей возрастной группы с ДЖ 
также достоверно ниже уровень железа, гемоглоби-
на и гематокрит и достоверно выше выраженность 
физической астении и тревоги, по сравнению с об-
следованными без ДЖ.
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Таблица 3. Клинико-лабораторные показатели 
у пациентов с ХСН в возрасте 75 лет и старше 
в зависимости от наличия ДЖ

Table 3. Clinical and laboratory parameters in patients 
with CHF aged 75 years and older, depending on the 
presence of ID

Показатели 75 лет и старше с ДЖ, N=93 75 лет и старше без ДЖ, N=34 Достоверность 
различий, p

Т6М, м 201,0 (168,0; 271,0) 198,0 (170,0; 236,0) 0,396

ШОКС, баллы 7,0 (5,0; 8,5) 7,0 (6,0; 8,0) 0,920

Общая астения, баллы 14,0 (12,0; 17,0) 14,0 (11,0; 17,0) 0,407

Физическая астения, баллы 15,0 (13,0; 17,0) 14,0 (12,0; 16,0) 0,045

Пониженная активность, баллы 14,0 (12,0; 16,0) 12,0 (11,0; 16,0) 0,353

Снижение мотивации, баллы 12,0 (11,0; 14,0) 12,0 (10,0; 14,0) 0,165

Психическая астения, баллы 11,0 (8,0; 13,0) 12,0 (11,0; 16,0) 0,295

Суммарная астения, баллы 68,0 (58,0; 74,0) 63,0 (54,0; 76,0) 0,232

Тревога, баллы 8,0 (6,0; 10,0) 7,0 (5,0; 9,0) 0,047

Депрессия, баллы 9,0 (7,0; 12,0) 8,0 (7,0; 11,0) 0,521

NT-proBNP, пг / мл 422,9 (279,5; 625,8) 457,1 (310,5; 669,3) 0,781

Интерлейкин-6, пг / мл 13,2 (4,0; 22,9) 10,6 (4,6; 14,2) 0,514

Гепсидин, нг / мл 29,1 (22,8; 42,0) 9,3 (3,2; 17,9) 0,013

РРТР, нмоль / л 25,9 (19,2; 35,8) 20,0 (16,1; 26,8) 0,272

Железо, мкмоль / л 14,9±6,4 16,5±4,0 0,015

СРБ, мг / л 1,6 (0,4; 5,1) 3,8 (0,2; 5,9) 0,888

Трансферрин, г / л 2,1 (1,8; 2,5) 1,9 (1,8; 2,2) 0,261

Ферритин, мкг / л 49,5 (31,0; 81,0) 155,0 (118,0; 189,0) 0,000

КНТЖ, % 28,6±12,5 32,9±6,7 0,013

RBC, х1012 / л 4,4±0,5 4,4±0,6 0,849

HGB, г / л 128,0±15,3 132,0±14,5 0,010

HCT, % 36,7±4,8 37,5±4,8 0,482

MCV, фл 84,5 (79,9; 88,6) 85,0 (82,1; 87,6) 0,528

MCH, пг 29,5 (28,4; 30,9) 29,8 (28,9; 31,2) 0,113

МСНС, г / л 345,5 (333,0; 363,0) 352,0 (342,0; 372,0) 0,263

RDW, % 13,2 (12,5; 14,1) 13,3 (12,9; 14,4) 0,659

Обсуждение / Discussion
Проведённое исследование показало, что боль-

ные старшей возрастной группы (75 лет и старше) 
имеют существенные достоверные отличия кли-
нико-лабораторных показателей от  таковых у  па-
циентов 60‑74 лет. В частности, у них достоверно 
ниже функциональная активность по Т6М и более 
выражены клинико-лабораторные проявления ХСН 
(баллы ШОКС, различные проявления астении, 
депрессия, уровень NT-proBNP). Кроме того, у па-
циентов старшей возрастной группы установлено 
меньшее число эритроцитов и более низкие уровни 
гемоглобина и гематокрита. Особое внимание обра-
щает на себя концентрация ферритина в крови об-
следованных пациентов. В обеих группах больных 
средняя по группам концентрация ферритина ниже 

100 мкг / л. Это свидетельствует о снижении запасов 
железа в организме у пациентов обеих групп. Од-
нако в старшей возрастной группе уровень ферри-
тина достоверно ниже, чем у больных 60‑74 лет, и, 
следовательно, выраженность латентного дефицита 
железа выше.

Таким образом, старческий возраст у  больных 
с  ХСН способствует развитию достоверно боль-
шего латентного ДЖ, по  сравнению с  пожилыми 
больными, и  существенно ухудшает клинические 
проявления ХСН.

Одним из  механизмов, ведущих к  развитию 
латентного ДЖ, может быть накопление железа 
макрофагами под влиянием увеличенной продук-
ции гепсидина вследствие системного воспаления 
[11‑13]. Возможное участие данного механизма 
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в нарастании латетного ДЖ у больных более стар-
шей группы подтверждают и результаты нашей ра-
боты: у больных 75 лет и старше уровень гепсидина 
был достоверно выше, чем у пациентов 60‑74 лет.

Более выраженный латентный ДЖ может быть 
одной из причин утяжеления функциональных на-
рушений в старшей возрастной группе. Железо вхо-
дит в состав многих окислительно-восстановитель-
ных ферментов кардиомиоцитов и скелетных мышц 
[14, 15]. Поэтому при снижении запасов железа 
в  организме нарушается энергетический метабо-
лизм кардиомиоцитов [16] и скелетных мышц [17] 
и  снижается функциональная способность боль-
ных, что и проявляется снижением Т6М, нараста-
нием различных проявлений астении и повышени-
ем ШОКС. Ранее показано, что содержание железа 
в миокарде больных с тяжёлой сердечной недоста-
точностью снижено на 20‑30 % [18].

Ещё одним фактором, определяющим большее 
снижение функциональных способностей пациен-
тов в старшей возрастной группе, может быть мень-
ший уровень гемоглобина у  них, что тоже может 
быть в какой‑то мере обусловлено ДЖ.

Большая выраженность депрессии у  больных 
старшей возрастной группы также может опреде-
ляться более выраженным ДЖ у  этих пациентов. 
Это обусловлено тем, что железо необходимо для 
функционирования таких ферментов, как тирозин-
гидроксилаза и  триптофангидроксилаза, которые 
требуются для синтеза дофамина и серотонина. Де-
фицит последних способствует развитию депрес-
сии [19, 20].

Значение возраста для тяжести клинических 
проявлений ХСН и  выраженности лабораторных 
изменений подтверждают установленные положи-
тельные корреляции между возрастом и  ШОКС, 
всеми показателями астении, тревоги и депрессии, 
уровнем гепсидина и NT-proBNP, а также достовер-
ные отрицательные корреляции между возрастом 
и  Т6М, уровнем ферритина, гемоглобина, количе-
ством эритроцитов и гематокритом.

Сопоставление исследованных показателей 
в  подгруппах больных с  наличием и  отсутствием 
ДЖ в  обеих исследованных возрастных группах 
подтверждает значение функционального ДЖ как 
одной из причин нарастания клинических проявле-

ний ХСН: при наличии ДЖ наблюдается усиление 
физической астении и  тревоги. Следует отметить, 
что, хотя уровень железа и гемоглобина в среднем 
в подгруппах с наличием и отсутствием ДЖ в обе-
их возрастных группах находился в пределах нор-
мы, у пациентов с ДЖ в обеих возрастных группах 
они были достоверно ниже, чем у больных без ДЖ. 
Это тоже в  определённой степени может способ-
ствовать нарастанию астении.

Достоверное повышение содержания в  кро-
ви интерлейкина-6 при наличии ДЖ у  пациентов 
60‑74 лет подтверждает активацию системного вос-
паления у  этих больных [11, 12], следствием чего 
и является увеличение образования гепсидина [11, 
12]. У больных старческого возраста при наличии 
ДЖ достоверного повышения уровня интерлейки-
на-6 не  установлено, однако концентрация гепси-
дина у этих пациентов была достоверно выше, чем 
при отсутствии ДЖ. Эти данные подтверждают 
важную роль системного воспаления и  избыточ-
ной продукции гепсидина в  механизме развития 
латентного ДЖ у больных с ХСН. В реальной кли-
нической практике, исследования, позволяющие 
диагностировать латентный ДЖ у больных с ХСН, 
проводятся в единичных случаях.

Выводы / Findings
1.	 Выраженность клинических проявлений ХСН 

(снижение функциональной активности, на-
растание различных проявлений астении и  де-
прессии) у больных 75 лет и старше достоверно 
больше, чем у пожилых пациентов.

2.	 У больных с ХСН 75 лет и старше достоверно 
выше, чем у пациентов 60‑74 лет, уровень гепси-
дина, выраженность латентного дефицита желе-
за, а  также ниже число эритроцитов и концен-
трация гемоглобина.

3.	 Латентный дефицит железа в обеих исследован-
ных возрастных группах усиливает проявления 
физической астении и тревоги.

4.	 Целесообразно проведение ранней диагности-
ки латентного дефицита железа у  всех боль-
ных с ХСН пожилого и особенно старческого 
возраста для своевременного выявления дан-
ного состояния и назначения терапии для кор-
рекции ДЖ.

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ADDITIONAL INFORMATIONADDITIONAL INFORMATION
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Регулирование искусственного интеллекта в медицине
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АннотацияАннотация
Изучение регулирования искусственного интеллекта (ИИ) в здравоохранении включает краткий обзор текущего со-

стояния использования ИИ в здравоохранении и его потенциальных преимуществ и рисков. В статье приведены теку-
щие правила, которые существуют для ИИ в здравоохранении, включая любые соответствующие законы, руководящие 
принципы, и лучшие практики, включая информацию о регулирующих органах, таких как FDA и HIPAA. Приведены 
этические соображения, возникающие при использовании ИИ в здравоохранении, такие как конфиденциальность па-
циентов и безопасность данных, предвзятость в алгоритмах и прозрачность в принятии решений. Приведены примеры 
ИИ в здравоохранении, которые иллюстрируют проблемы и возможности, предоставляемые технологией, включая как 
успешные, так и неудачные внедрения. Описаны будущие разработки в области ИИ и здравоохранения, включая новые 
технологии и тенденции, а также прогнозы того, как правила могут развиваться в ответ на эти события. Подведены 
итоги и представлены рекомендации по решению регуляторных проблем, связанных с ИИ в здравоохранении.
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AbstractAbstract
A study on the regulation of artificial intelligence (AI) in healthcare, includes a brief overview of the current state of 

use of AI in healthcare and its potential benefits and risks. The article summarizes the current regulations that exist for AI 
in healthcare, including any relevant laws, guidelines, and best practices, including information on regulatory bodies such 
as the FDA and HIPAA. The ethical considerations arising from the use of AI in healthcare, such as patient confidentiality 
and data security, bias in algorithms, and transparency in decision making, are given. Examples of AI in healthcare are giv-
en that illustrate the challenges and opportunities provided by the technology, including both successful and unsuccessful 
implementations. Future developments in AI and healthcare are described, including emerging technologies and trends, and 
predictions of how rules might evolve in response to these developments. Summarize and provide recommendations for 
addressing regulatory challenges related to AI in healthcare.
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Введение / Introduction
Искусственный интеллект (ИИ) для здравоохра-

нения относится к использованию технологии ИИ 
в  отрасли здравоохранения для улучшения меди-
цинских диагнозов [1], планов лечения и  админи-
стративных задач. Это включает в  себя использо-
вание алгоритмов машинного обучения, обработ-
ки естественного языка и других методов ИИ для 

анализа медицинских данных и  прогнозирования 
результатов лечения пациентов [2]. Использова-
ние ИИ в здравоохранении может также включать 
в себя разработку интеллектуальных систем, кото-
рые могут помочь в  таких задачах, как открытие 
и  разработка лекарств [3], анализ медицинской 
визуализации и  мониторинг пациентов. Техноло-
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гия ИИ может быть использована для извлечения 
информации из  электронных медицинских карт, 
повышения скорости и точности медицинских ди-
агнозов и  определения новых вариантов лечения 
и  целей для лекарств. Целью ИИ для здравоохра-
нения является повышение общей эффективности 
и  результативности системы здравоохранения, 
а также снижение затрат и улучшение результатов 
лечения пациентов.

В последние годы использование ИИ в здраво-
охранении быстро росло, с  приложениями, варьи-
рующимися от анализа медицинской визуализации 
до  открытия и  разработки лекарств. Алгоритмы 
машинного обучения всё чаще используются для 
анализа медицинских данных и  прогнозирования 
результатов лечения пациентов, а  обработка есте-
ственного языка используется для извлечения ин-
формации из  электронных медицинских карт. Эти 
технологии имеют потенциал для повышения ско-
рости и точности медицинских диагнозов, а также 
для выявления новых вариантов лечения и  мише-
ней для лекарств [4].

Однако, поскольку использование ИИ в здраво-
охранении расширяется, важно обеспечить, чтобы 
технология использовалась безопасным и этичным 
образом. Правила и руководящие принципы необхо-
димы для защиты конфиденциальности пациентов 
и безопасности данных, обеспечения прозрачности 
и подотчётности систем ИИ, а также для предотвра-
щения предвзятости в принятии решений.

ИИ может революционизировать отрасль здра-
воохранения, от  улучшения медицинской диагно-
стики и  планов лечения до  оптимизации админи-
стративных задач. Однако, как и в случае с любой 
новой технологией, существуют также опасения 
по  поводу потенциальных рисков и  этических со-
ображений использования ИИ в здравоохранении.

В  этой статье мы рассмотрим текущее состоя-
ние правил применения ИИ в  здравоохранении, 
включая соответствующие законы и  руководящие 
принципы, и углубимся в  этические соображения, 
возникающие при использовании ИИ в  здраво-
охранении. Мы также представим тематические 
исследования ИИ в  здравоохранении, чтобы про-
иллюстрировать проблемы и  возможности, предо-
ставляемые технологией. Кроме того, мы обсудим 
будущие разработки в области ИИ и здравоохране-
ния, включая новые технологии и тенденции, а так-
же прогнозы того, как правила могут развиваться 
в ответ на эти события.

В  целом, эта статья представит всесторонний 
обзор текущего состояния правил ИИ в здравоохра-
нении, подчёркивая проблемы и возможности, свя-
занные с  использованием этой технологии. С  бы-
стрым развитием ИИ важно, чтобы были введены 
правила и руководящие принципы, чтобы гаранти-

ровать, что он используется безопасным и этичным 
образом.

Материалы и методы / Materials and 
methods

Для сбора информации для этой статьи был 
проведён обзор литературы по  академическим 
журналам, правительственным отчётам и  новост-
ным статьям на тему регулирования ИИ в здраво-
охранении. Были выявлены и  проанализированы 
соответствующие законы, руководящие принципы 
и передовая практика. Тематические исследования 
ИИ в  здравоохранении также были рассмотрены, 
чтобы лучше понять проблемы и возможности, свя-
занные с технологией. Наконец, прогнозы будущих 
разработок в области ИИ и здравоохранения были 
проанализированы для выявления потенциальных 
областей для принятия регулирующих мер.

Чтобы обеспечить достоверность исследования, 
мы рассмотрели несколько источников и  перспек-
тив, включая академические статьи, правитель-
ственные отчёты и отраслевые публикации. Кроме 
того, мы постарались включить самую актуальную 
доступную информацию с датой отсечения знаний 
2022 годом.

Собранные данные были проанализированы 
и  организованы в  разделы, которые сосредоточе-
ны на  текущем состоянии правил ИИ в  здравоох-
ранении, этических соображениях, тематических 
исследованиях и будущих разработках. Целью ста-
тьи является представление всестороннего обзора 
текущего состояния правил ИИ в здравоохранении 
и  освещение проблем и  возможностей, связанных 
с использованием этой технологии.

Важно отметить, что данная статья не является 
первичным исследованием, а  скорее представляет 
собой обзор литературы и  анализ существующих 
исследований и  информации по  теме. Методы, 
используемые в этой статье, были ограничены до-
ступными источниками и  могут не  включать всю 
соответствующую информацию по теме.

Результаты и обсуждение / Results and 
discussion

Действующие правила. В  настоящее время 
в  США регулированием ИИ в  здравоохранении 
в  основном занимается Управление по  санитар-
ному надзору за  качеством пищевых продуктов 
и медикаментов США (FDA). FDA выпустило ру-
ководство по  использованию ИИ в  медицинских 
устройствах, заявив, что медицинские устройства 
на  основе ИИ должны оцениваться на  безопас-
ность и  эффективность так  же, как и  другие ме-
дицинские устройства. Кроме того, FDA создало 
программу предварительной сертификации для 
разработчиков программного обеспечения, чтобы 
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помочь упростить процесс регулирования меди-
цинских устройств на основе ИИ [5].

В  Европейском союзе Европейское агентство 
по лекарственным средствам (EMA) отвечает за ре-
гулирование медицинских устройств на основе ИИ. 
EMA выпустило руководство по  использованию 
ИИ в медицинских устройствах, заявив, что меди-
цинские устройства на основе ИИ должны подвер-
гаться такому  же уровню контроля, как и  другие 
медицинские устройства [5].

Закон о переносимости и подотчётности меди-
цинского страхования (HIPAA) также применяется 
к  ИИ в  здравоохранении, поскольку он требует, 
чтобы организации здравоохранения защищали 
конфиденциальность и  безопасность данных па-
циентов [6].

В дополнение к этим конкретным правилам, ис-
пользование ИИ в  здравоохранении также подпа-
дает под действие общих правил защиты данных, 
таких как Общий регламент по  защите данных 
(GDPR) в  ЕС и  Калифорнийский закон о  конфи-
денциальности потребителей (CCPA). Эти правила 
оказывают непосредственное влияние на использо-
вание ИИ в здравоохранении, поскольку они уста-
навливают стандарты сбора, хранения и использо-
вания персональных данных [7].

Важно отметить, что, хотя эти правила обеспечи-
вают основу для использования ИИ в здравоохране-
нии, в нормативно-правовом ландшафте всё ещё су-
ществуют пробелы. Поскольку использование ИИ 
в здравоохранении продолжает развиваться, вполне 
вероятно, что будут введены дополнительные пра-
вила для решения новых проблем и возможностей, 
предоставляемых технологией.

Правила, которые в настоящее время регулиру-
ют использование ИИ в здравоохранении, в первую 
очередь сосредоточены на  обеспечении безопас-
ности и  эффективности медицинских устройств 
на основе ИИ, а также на защите конфиденциаль-
ности пациентов и безопасности данных.

Так, медицинские устройства на  основе ИИ 
должны пройти тот  же процесс предпродаж-
ной проверки, что и  традиционные медицинские 
устройства, и  должны продемонстрировать, что 
они безопасны и эффективны для их предполагае-
мого использования. FDA также создало программу 
предварительной сертификации для разработчиков 
программного обеспечения, чтобы помочь опти-
мизировать процесс регулирования медицинских 
устройств на основе ИИ.

HIPAA устанавливает стандарты защиты лич-
ной медицинской информации (PHI) и требует, что-
бы организации здравоохранения применяли меры 
предосторожности для защиты данных пациентов 
от  несанкционированного доступа, использования 
и раскрытия.

Общий регламент по  защите данных (GDPR) 
в ЕС и Калифорнийский закон о конфиденциально-
сти потребителей (CCPA) устанавливают стандар-
ты сбора, хранения и использования персональных 
данных и  требуют, чтобы организации были про-
зрачными в отношении своей практики обработки 
данных, получали согласие на сбор данных и позво-
ляли физическим лицам получать доступ к  своим 
персональным данным и контролировать их.

Таким образом, эти правила сосредоточены 
на обеспечении безопасности, эффективности и без-
опасности медицинских устройств на  основе ИИ, 
а  также на  защите конфиденциальности и безопас-
ности данных пациентов. Поскольку технология ИИ 
продолжает развиваться, ожидается, что будут разра-
ботаны новые правила для решения новых проблем 
и возможностей, предоставляемых технологией.

Правила для ИИ в  здравоохранении варьиру-
ются в зависимости от страны и региона. В целом, 
большинство развитых стран имеют нормативную 
базу для использования ИИ в  здравоохранении, 
но специфика этих правил может варьироваться.

В Канаде Канадские правила в отношении меди-
цинских изделий (CMDR) и Закон о пищевых про-
дуктах и лекарствах (FDA) регулируют использова-
ние ИИ в медицинских устройствах. Нормативная 
база аналогична базе США, с акцентом на обеспе-
чение безопасности и эффективности медицинских 
устройств на основе ИИ [8].

В  Австралии Администрация терапевтических 
товаров (TGA) отвечает за  регулирование меди-
цинских устройств на основе ИИ. TGA выпустила 
руководство по использованию ИИ в медицинских 
устройствах, заявив, что медицинские устройства 
на основе ИИ должны подвергаться такому же уровню 
контроля, как и другие медицинские устройства [9].

В  Великобритании Агентство по  регулирова-
нию лекарственных средств и медицинских изде-
лий (MHRA) отвечает за регулирование медицин-
ских устройств на основе ИИ. MHRA выпустило 
руководство по использованию ИИ в медицинских 
устройствах, заявив, что медицинские устройства 
на  основе ИИ должны подвергаться такому  же 
уровню контроля, как и  другие медицинские 
устройства [10].

В Японии Министерство здравоохранения, тру-
да и  социального обеспечения (MHLW) и  Агент-
ство по фармацевтике и медицинскому оборудова-
нию (PMDA) отвечают за регулирование медицин-
ских устройств на основе ИИ [11].

В  Китае Государственное управление по  сани-
тарному надзору за качеством пищевых продуктов 
и медикаментов (SFDA) отвечает за регулирование 
медицинских устройств на основе ИИ. В 2019 году 
SFDA выпустило руководящие принципы по регу-
лированию медицинских устройств ИИ, в которых 



35

МЕДИЦИНСКАЯ КИБЕРНЕТИКАМЕДИЦИНСКАЯ КИБЕРНЕТИКА

Patient-Oriented.ru Пациентоориентированная медицина и фармация 2023   1(1)

подчёркивалась необходимость оценки безопасно-
сти и эффективности [12].

Важно отметить, что правила для ИИ в здраво-
охранении всё ещё развиваются, и в нормативном 
ландшафте могут быть пробелы. Кроме того, раз-
ные страны имеют разную нормативно-правовую 
базу, поэтому важно учитывать конкретные правила 
страны или региона, где используется или разраба-
тывается система ИИ.

В  Индии Центральная организация по  контро-
лю за стандартами на наркотики (CDSCO) отвечает 
за регулирование медицинских устройств на осно-
ве ИИ. CDSCO выпустила руководящие принципы 
использования ИИ в медицинских устройствах, ко-
торые сосредоточены на обеспечении безопасности 
и эффективности медицинских устройств на осно-
ве ИИ [13].

В Бразилии Национальное агентство по надзору 
за здоровьем (ANVISA) отвечает за регулирование 
медицинских устройств на  основе ИИ. ANVISA 
выпустило рекомендации по  использованию ИИ 
в медицинских устройствах, которые сосредоточе-
ны на обеспечении безопасности и эффективности 
медицинских устройств на основе ИИ [8].

В  Южной Африке Южноафриканский орган 
по регулированию товаров для здоровья (SAHPRA) 
отвечает за регулирование медицинских устройств 
на  основе ИИ. SAHPRA выпустил руководство 
по использованию ИИ в медицинских устройствах, 
которое фокусируется на  обеспечении безопас-
ности и  эффективности медицинских устройств 
на основе ИИ [14].

В  Сингапуре Управление медицинских наук 
(HSA) отвечает за  регулирование медицинских 
устройств на основе ИИ. HSA выпустило руковод-
ство по использованию ИИ в медицинских устрой-
ствах, которое фокусируется на обеспечении безо-
пасности и эффективности медицинских устройств 
на основе ИИ [15].

В  Южной Корее Министерство безопасно-
сти пищевых продуктов и  лекарственных средств 
(MFDS) отвечает за  регулирование медицинских 
устройств на  основе ИИ. MFDS выпустило руко-
водящие принципы использования ИИ в медицин-
ских устройствах, которые сосредоточены на  обе-
спечении безопасности и эффективности медицин-
ских устройств на основе ИИ [16].

В  России Министерство здравоохранения от-
вечает за  регулирование медицинских устройств 
на основе ИИ. Министерство здравоохранения вы-
пустило руководящие принципы использования ИИ 
в  медицинских устройствах, которые направлены 
на обеспечение безопасности и эффективности ме-
дицинских устройств на основе ИИ [17].

Так как медицинский ИИ обладает своей спец-
ификой, к  разработке нормативно-правовой базы 

привлекаются ведущие отечественные разработ-
чики и  представители медицинского сообщества. 
Так, разработкой национальных стандартов для 
искусственного интеллекта в  медицине занимался 
специально учреждённый с  этой целью Техниче-
ский комитет по  стандартизации ТК 164 «Искус-
ственный интеллект». По состоянию на 25 сентября 
2020 года, в его состав вошли 129 организаций — 
включая пользователей ИИ-систем, представителей 
технологических компаний, профильных вузов, на-
учных организаций, а также федеральных органов 
исполнительной власти [18].

В Саудовской Аравии Управление по контролю 
за  продуктами и  лекарствами Саудовской Аравии 
(SFDA) отвечает за  регулирование медицинских 
устройств на  основе ИИ. SFDA выпустило руко-
водящие принципы использования ИИ в медицин-
ских устройствах, которые сосредоточены на  обе-
спечении безопасности и эффективности медицин-
ских устройств на основе ИИ [19].

В  ОАЭ Министерство здравоохранения и  про-
филактики (MOHAP) отвечает за  регулирование 
медицинских устройств на основе ИИ. MOHAP вы-
пустило руководящие принципы использования ИИ 
в медицинских устройствах, которые сосредоточе-
ны на обеспечении безопасности и эффективности 
медицинских устройств на основе ИИ [20].

В  Турции Министерство здравоохранения от-
вечает за  регулирование медицинских устройств 
на основе ИИ. Министерство здравоохранения вы-
пустило руководящие принципы использования ИИ 
в  медицинских устройствах, которые направлены 
на обеспечение безопасности и эффективности ме-
дицинских устройств на основе ИИ [21].

В  Израиле Министерство здравоохранения 
и  Израильское управление по  инновациям отве-
чают за  регулирование медицинских устройств 
на  основе ИИ. Они выпустили рекомендации 
по использованию ИИ в медицинских устройствах, 
которые сосредоточены на  обеспечении безопас-
ности и  эффективности медицинских устройств 
на основе ИИ [22].

Стоит отметить, что правила не  только специ-
фичны для страны, но и могут варьироваться в за-
висимости от  типа технологии ИИ и  конкретного 
применения, поэтому важно знать о  конкретных 
правилах страны или региона, где используется или 
разрабатывается система ИИ.

Этические соображения. Есть несколько эти-
ческих соображений, которые возникают при ис-
пользовании ИИ в здравоохранении, включая кон-
фиденциальность пациентов и  безопасность дан-
ных, предвзятость в  алгоритмах и  прозрачность 
в принятии решений.

Конфиденциальность пациентов и безопасность 
данных: использование ИИ в здравоохранении ча-



Пациентоориентированная медицина и фармация 2023   1(1) Patient-Oriented.ru36

МЕДИЦИНСКАЯ КИБЕРНЕТИКАМЕДИЦИНСКАЯ КИБЕРНЕТИКА

сто включает в себя сбор и анализ больших объёмов 
личной медицинской информации (PHI). Обеспече-
ние конфиденциальности и безопасности этих дан-
ных имеет решающее значение для поддержания 
доверия пациентов и защиты от утечек данных. Это 
включает в  себя обеспечение того, чтобы данные 
о  пациентах собирались и  использовались в  соот-
ветствии с соответствующими законами и правила-
ми, такими как HIPAA в США, GDPR в ЕС и CCPA 
в Калифорнии. Это также включает в себя реализа-
цию соответствующих мер безопасности для защи-
ты от несанкционированного доступа, использова-
ния и раскрытия PHI [23].

Предвзятость в  алгоритмах: системы ИИ мо-
гут быть обучены на  предвзятых данных, что мо-
жет привести к  предвзятому принятию решений 
и  несправедливому обращению с  определёнными 
группами пациентов. Например, если система ИИ 
обучена на  наборе данных, который в  основном 
состоит из  белых мужчин, она может не  работать 
так  же хорошо на  женщинах или небелых паци-
ентах. Обеспечение того, чтобы системы ИИ обу-
чались на различных и репрезентативных наборах 
данных, имеет решающее значение для минимиза-
ции предвзятости в принятии решений. Кроме того, 
важно регулярно оценивать системы ИИ на  пред-
мет предвзятости и предпринимать шаги для устра-
нения любой выявленной предвзятости [24].

Прозрачность в  принятии решений: системы 
ИИ могут быть непрозрачными и  трудными для 
понимания, что может затруднить поставщикам ме-
дицинских услуг понимание того, как принимаются 
решения, и  выявление любых ошибок или преду-
беждений в  системе. Обеспечение прозрачности 
и подотчётности систем ИИ имеет решающее зна-
чение для укрепления доверия к технологии и обе-
спечения того, чтобы решения были справедливы-
ми и  непредвзятыми. Это может включать в  себя 
предоставление объяснений того, как принимают-
ся решения, предоставление базовых алгоритмов 
и  наборов данных для проверки, а  также возмож-
ность аудита и надзора за системой [25].

В заключение, эти этические соображения важны 
для обеспечения того, чтобы системы ИИ использова-
лись ответственным и справедливым образом, а так-
же для поддержания доверия поставщиков медицин-
ских услуг, пациентов и общественности. Поскольку 
технология ИИ продолжает развиваться, вполне ве-
роятно, что возникнут новые этические соображения, 
и важно постоянно оценивать и решать эти проблемы.

Успешные примеры применения искусствен-
ного интеллекта в  здравоохранении. Есть не-
сколько примеров ИИ в здравоохранении, которые 
были успешно внедрены и, как было показано, 
улучшают результаты лечения пациентов и  повы-
шают эффективность в системе здравоохранения.

Анализ медицинской визуализации: одной 
из наиболее успешных областей ИИ в здравоохра-
нении является анализ медицинской визуализации. 
Алгоритмы ИИ могут быть обучены анализировать 
медицинские изображения, такие как компьютер-
ная томография и  рентгеновские снимки, и  выяв-
лять аномалии или заболевания. Например, система 
искусственного интеллекта, разработанная Google 
Health, смогла идентифицировать рак молочной же-
лезы на маммограммах с такой же точностью, как 
и  врачи-радиологи. Эта технология может помочь 
ускорить диагностику и  уменьшить количество 
ложноположительных и  ложноотрицательных ре-
зультатов [26].

Открытие и разработка лекарств: ИИ также мо-
жет быть использован для ускорения процесса от-
крытия и разработки лекарств. Например, система 
ИИ, разработанная Atomwise, смогла идентифици-
ровать потенциальные кандидаты на лекарства для 
лечения COVID-19 за  долю времени, которое по-
требовалось бы традиционным методам [27].

Электронные медицинские карты: ИИ также 
может использоваться для извлечения информации 
из электронных медицинских карт (ЭМК) и оказа-
ния помощи в таких задачах, как мониторинг паци-
ентов и медицинские диагнозы. Например, система 
искусственного интеллекта, разработанная Enlitic, 
смогла анализировать медицинские изображения 
и  извлекать информацию из  ЭМК, чтобы помочь 
врачам идентифицировать пациентов с риском раз-
вития рака лёгкого [28].

Системы поддержки принятия клинических ре-
шений: системы поддержки принятия клинических 
решений на основе ИИ (CDSS) также показывают 
многообещающие результаты в  здравоохранении. 
Эти системы используют алгоритмы машинного 
обучения для анализа данных пациентов и  предо-
ставления рекомендаций поставщикам медицин-
ских услуг по диагностике, лечению и ведению па-
циентов. Одним из примеров является система IBM 
Watson Health, которая использовалась в различных 
больницах и клиниках в США и других странах для 
оказания помощи в принятии решений по диагно-
стике и лечению рака и других заболеваний [29].

Удалённый мониторинг: ИИ также может ис-
пользоваться для удалённого мониторинга паци-
ентов с хроническими заболеваниями, такими как 
сердечная недостаточность, диабет и  хроническая 
обструктивная болезнь лёгких. Алгоритмы ИИ мо-
гут анализировать данные с  носимых устройств 
и  другого оборудования для мониторинга, чтобы 
выявить ранние признаки ухудшения состояния 
и уведомить поставщиков медицинских услуг [30].

Эти примеры демонстрируют потенциал ИИ 
в здравоохранении для улучшения результатов ле-
чения пациентов и повышения эффективности в си-
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стеме здравоохранения. Однако важно отметить, 
что внедрение ИИ в здравоохранении также прино-
сит новые вызовы.

Убедительные примеры применения искус-
ственного интеллекта в  здравоохранении. Хотя 
было много успешных примеров применения ИИ 
в здравоохранении, были также случаи, когда тех-
нология не  оправдала ожиданий или столкнулась 
с проблемами.

Диагностика рака кожи: в 2017 году было обна-
ружено, что система искусственного интеллекта, 
разработанная Стэнфордским университетом, кото-
рая была разработана для диагностики рака кожи, 
имеет более высокий уровень ошибочного диагноза 
по  сравнению с  врачами-дерматологами. Это под-
чёркивает важность правильного обучения систем 
ИИ и  регулярной оценки их  производительности 
для обеспечения точности [31].

Предвзятость в  алгоритмах: в  2018  году было 
обнаружено, что система ИИ, разработанная иссле-
дователями из Кембриджского университета, имеет 
расовую предвзятость в своих прогнозах. Алгоритм 
был обучен на  исторических данных уголовного 
правосудия, которые были сильно искажены в сто-
рону определённых этнических групп, что привело 
к  тому, что система делала предвзятые прогнозы. 
Это подчёркивает важность обеспечения того, что-
бы системы ИИ обучались на различных и репре-
зентативных наборах данных для минимизации 
предвзятости [32].

В  2019  году было обнаружено, что система 
ИИ, разработанная исследователями из  Калифор-
нийского университета в  Беркли, способна точно 
прогнозировать риск сердечной недостаточности, 
но  процесс принятия решений в  системе не  был 
прозрачным, что затрудняло врачам понимание 
того, как делаются прогнозы. Это подчёркивает 
важность прозрачности и объяснимости в системах 
ИИ [33].

В  2020  году известная телемедицинская ком-
пания была оштрафована Федеральной торговой 
комиссией США за  неспособность защитить лич-
ные данные миллионов своих пользователей, что 
является явным нарушением Закона о  переноси-
мости и подотчётности медицинского страхования 
(HIPAA) и Закона об информационных технологиях 
здравоохранения для экономического и  клиниче-
ского здравоохранения (HITECH). Это подчёркива-
ет важность обеспечения того, чтобы системы ИИ 
разрабатывались и внедрялись с надёжными мера-
ми безопасности данных для защиты конфиденци-
альности пациентов и  соблюдения соответствую-
щих законов и правил [34].

Отсутствие регулирования данных: в некоторых 
странах отсутствие надлежащего регулирования 
ИИ и  использования данных в  здравоохранении 

может привести к  неправильному использованию 
и  неправильному обращению с  персональными 
данными. В некоторых случаях модели ИИ обуча-
ются с использованием данных отдельных лиц без 
их согласия или ведома, что может привести к по-
тенциальным нарушениям конфиденциальности. 
Кроме того, законы и нормативные акты о конфи-
денциальности данных в некоторых странах могут 
быть недостаточными для защиты данных паци-
ентов. Это подчёркивает важность наличия надле-
жащих правил обработки данных для обеспечения 
безопасного и этичного использования ИИ в здра-
воохранении [35].

Эти примеры демонстрируют некоторые про-
блемы, которые могут возникнуть при внедрении 
ИИ в  здравоохранении, такие как потенциальная 
предвзятость и  отсутствие прозрачности в  при-
нятии решений, проблемы безопасности и  конфи-
денциальности данных и  отсутствие надлежащих 
правил обработки данных. Важно постоянно оце-
нивать и решать эти проблемы, чтобы обеспечить 
безопасное, эффективное и этичное использование 
ИИ в здравоохранении.

Развитие искусственного интеллекта и здра-
воохранения. Есть несколько новых технологий 
и тенденций в области ИИ и здравоохранения, ко-
торые, вероятно, окажут значительное влияние 
в будущем.

Обработка естественного языка (NLP): НЛП — 
это ветвь ИИ, которая позволяет компьютерам по-
нимать и  генерировать человеческий язык. Ожи-
дается, что НЛП будет играть всё более важную 
роль в здравоохранении в будущем, поскольку его 
можно использовать для извлечения информации 
из  неструктурированных данных, таких как меди-
цинские заметки и записи пациентов. Это позволит 
поставщикам медицинских услуг принимать более 
обоснованные решения и улучшать результаты ле-
чения пациентов.

Обучение с  подкреплением  — это тип машин-
ного обучения, который позволяет системам ИИ 
учиться на опыте и улучшаться с течением време-
ни. Ожидается, что обучение с подкреплением бу-
дет использоваться в  здравоохранении в  будущем 
для оптимизации протоколов лечения и улучшения 
результатов лечения пациентов.

Федеративное обучение — это метод обучения 
моделей ИИ на  распределённых наборах данных, 
который позволяет обучать модели на конфиденци-
альных данных без необходимости совместного ис-
пользования данных. Ожидается, что федеративное 
обучение будет использоваться в  здравоохранении 
для повышения конфиденциальности и безопасно-
сти данных пациентов, а  также для обучения мо-
делей на  различных и  репрезентативных наборах 
данных.
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Носимые устройства и удалённый мониторинг: 
ожидается, что использование носимых устройств 
и  удалённого мониторинга станет более распро-
странённым в будущем, поскольку это может позво-
лить поставщикам медицинских услуг контроли-
ровать пациентов с  хроническими заболеваниями 
в режиме реального времени и предоставлять более 
своевременные вмешательства.

Блокчейн: технология blockchain может обеспе-
чить безопасный и  децентрализованный способ 
хранения и обмена данными пациентов, что может 
помочь улучшить конфиденциальность и  безопас-
ность данных.

По мере того, как эти новые технологии и тен-
денции продолжают появляться, ожидается, что 
правила будут развиваться, чтобы идти в ногу с раз-
витием событий. Например, в правилах, возможно, 
придётся решать новые вопросы, такие как исполь-
зование конфиденциальных данных, объяснимый 
ИИ и использование блокчейна в здравоохранении. 
Также вероятно, что больше внимания будет уде-
ляться управлению данными, безопасности и кон-
фиденциальности, а также ответственности постав-
щиков медицинских услуг и  компаний, которые 
разрабатывают системы ИИ.

Выводы
Таким образом, ожидается, что ИИ и здравоох-

ранение будут продолжать развиваться и совершен-
ствоваться, а  новые технологии и  тенденции, как 

ожидается, окажут значительное влияние в  буду-
щем. Нормативные акты также должны будут раз-
виваться для решения новых проблем и возможно-
стей, связанных с этими изменениями.

Заключение
В заключение, использование ИИ в здравоохра-

нении имеет потенциал для улучшения результатов 
лечения пациентов и  повышения эффективности 
в  системе здравоохранения. Тем не  менее важно 
знать о  правилах и  этических соображениях, ко-
торые возникают при использовании ИИ в здраво-
охранении. Это включает в себя обеспечение безо-
пасности и эффективности медицинских устройств 
на  основе ИИ, защиту конфиденциальности па-
циентов и  безопасности данных, минимизацию 
предвзятости в алгоритмах и обеспечение прозрач-
ности в принятии решений. Кроме того, важно знать 
о правилах и руководящих принципах, которые ва-
рьируются в зависимости от страны и региона.

По  мере того, как технология ИИ продолжает 
развиваться, будут возникать новые этические со-
ображения и нормативные проблемы, и важно по-
стоянно оценивать и  решать эти проблемы. При 
надлежащем регулировании, руководящих прин-
ципах, прозрачности и объяснимости ИИ в здраво-
охранении может стать мощным инструментом для 
улучшения ухода за  пациентами, снижения затрат 
и повышения эффективности системы здравоохра-
нения.

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ADDITIONAL INFORMATIONADDITIONAL INFORMATION
Конфликт интересов.
Автор заявляет об отсутствии конфликта инте-

ресов, требующего раскрытия в данной статье.

Conflict of interests.
Author declares no conflict of interest requiring 

disclosure in this article.
Финансирование
Работа выполнялась без спонсорской поддержки.

Financing
The work was carried out without sponsorship.

Участие автора
Кошечкин  К. А.  — поиск литературы, обобще-

ние материала, формулировка результатов и выво-
дов; проверка результатов литературного поиска, 
проверка оформления, утверждение общей концеп-
ции работы и отдельных её элементов.

Participation of author
Koshechkin KA — literature search, generalization 

of material, formulation of results and conclusions; 
verification of the results of literary search, verification 
of design, approval of the general concept of the work 
and its individual elements.

СВЕДЕНИЯ ОБ АВТОРАХСВЕДЕНИЯ ОБ АВТОРАХ ABOUT THE AUTHORSABOUT THE AUTHORS
Кошечкин Константин Александрович  — 

д. фарм. н., проф. кафедры информационных и ин-
тернет-технологий, Институт цифровой медицины 
ФГАОУ ВО  Первый Московский государствен-
ный медицинский университет им.  И. М.  Сечено-
ва Минздрава России (Сеченовский Университет), 
Москва, Российская Федерация

e-mail: koshechkin_k_a@staff.sechenov.ru
   https://orcid.org/0000-0001-7309-2215

Koshechkin Konstantin  A.  — Doctor of 
Pharmaceutical Sciences, Prof. of the Department 
of Information and Internet Technologies, Institute 
of Digital Medicine Federal State Autonomous 
Educational Institution of Higher Education First 
Moscow State Medical University named after 
Sechenov of the Ministry of Health of Russia 
(Sechenov University), Moscow, Russian Federation

e-mail: koshechkin_k_a@staff.sechenov.ru
   https://orcid.org/0000-0001-7309-2215

https://orcid.org/0000-0001-7309-2215
https://orcid.org/0000-0001-7309-2215


39

МЕДИЦИНСКАЯ КИБЕРНЕТИКАМЕДИЦИНСКАЯ КИБЕРНЕТИКА

Patient-Oriented.ru Пациентоориентированная медицина и фармация 2023   1(1)

Литература / References

1.	 Fartushnyi EN et al. Стратификация узловых об-
разований щитовидной железы по категориям 
Eu-TIRADS с  использованием трансферного 
обучения свёрточных нейронных сетей // Кли-
ническая и экспериментальная тиреоидология. 
2022;18 (2):17‑26.

2.	 Lebedev G et al. Technology of supporting med-
ical decision-making using evidence-based med-
icine and artificial intelligence // Procedia Com-
puter Science. 2020;176.

3.	 Schneider P et al. Rethinking drug design in the 
artificial intelligence era // Nat. Rev.  Drug Dis-
cov. 2019 195. Nature Publishing Group. 2019;19 
(5):353‑64.

4.	 Обзор Российских систем искусственного 
интеллекта для здравоохранения [Electronic 
resource]. URL: https://webiomed.ru / blog / obzor-
rossiiskikh-sistem-iskusstvennogo-intellekta-dlia-
zdravookhraneniia / (accessed: 23.01.2023).

5.	 Бирюков  П. Н.  Деятельность США в  сфере 
использования искусственного интеллекта. 
Вестник Воронежского государственного уни-
верситета. Серия: Право. 2019;3 (38):324‑34.

6.	 UHF Next Step in Care [Electronic resource]. 
URL: https://www.nextstepincare.org / next_step_
in_care_guides / 215 / HIPAA / russian (accessed: 
23.01.2023).

7.	 Текст GDPR на  русском с  комментариями  
и  ссылками | GDPR-Text.com [Electronic re-
source]. URL: https://gdpr-text.com / ru / (accessed: 
23.01.2023).

8.	 The Regulation of Medical Devices with Arti-
ficial Intelligence | Centre for Law, Technology 
and Society | University of Ottawa [Electronic re-
source]. URL: https://techlaw.uottawa.ca / aisoci-
ety / events / regulating-medical-devices (accessed: 
23.01.2023).

9.	 Positioning Australia as a leader in digital econ-
omy regulation-Artificial Intelligence and Auto-
mated Decision making. 18 MAR 2022. Govern-
ment of Australia. ISBN: 978‑1‑925365‑05‑4.

10.	 Software and AI as a Medical Device Change 
Programme  — Roadmap | GOV. UK [Electron-
ic resource]. URL: https://www.gov.uk / govern-
ment / publications / software-and-ai-as-a-medical-
device-change-programme / software-and-ai-as-
a-medical-device-change-programme-roadmap 
(accessed: 23.01.2023).

11.	 Ota N et al. A Concept for a Japanese Regulatory 
Framework for Emerging Medical Devices with 
Frequently Modified Behavior. Clin. Transl. Sci. 
Wiley-Blackwell, 2020;13 (5):877.

12.	 China SFDA Approval and Registration for 
Medical Devices, SFDA Registration Agent 

service [Electronic resource]. URL: http:// 
www.sfda.com / (accessed: 23.01.2023).

13.	 Digital Health Laws and Regulations Report 
2022‑2023 India [Electronic resource]. URL: 
https://iclg.com / practice-areas / digital-health- 
laws-and-regulations / india (accessed: 23.01.2023).

14.	 Donnelly DL, Donnelly  D.  First Do No Harm: 
Legal Principles Regulating the Future of Artifi-
cial Intelligence in Health Care in South Africa. 
Potchefstroom Electron. Law J. North West Uni-
versity. 2022:25 (1):1‑43.

15.	 HSA Guidance on Life Cycle Approach for AI-based 
Devices: Regulatory Basics | RegDesk [Electron-
ic resource]. URL: https://www.regdesk.co / hsa-
guidance-on-life-cycle-approach-for-ai-based-de-
vices-regulatory-basics / (accessed: 23.01.2023).

16.	 Lim K; et al. Trends in the Approval and Quali-
ty Management of Artificial Intelligence Medical 
Devices in the Republic of Korea. Diagnostics. 
Multidisciplinary Digital Publishing Institute, 
2022;12 (2):355.

17.	 Нормативное регулирование искусственного 
интеллекта в  медицине [Electronic resource]. 
URL: https://celsus. ai / blog / normativnoe-reg-
ulirovanie-iskusstvennogo-intellekta-v-medi-
cine / (accessed: 23.01.2023).

18.	 Нормативно-правовое регулирование искус-
ственного интеллекта в  здравоохранении 
России [Electronic resource]. URL: https://
webiomed.ru  /  blog /  normativno-pravovoe-
regulirovanie-iskusstvennogo-intellekta-v-
zdravookhranenii-rossii / (accessed: 23.01.2023).

19.	 Guidance on Artificial Intelligence (AI) and Ma-
chine Learning (ML) technologies based Medical 
Devices Version Number: 1.0.

20.	 Medical Device Registration in U. A.  E. 
[Electronic resource]. URL: https://www.thema- 
med.com / en / medical-device-registration-u-a-e /  
(accessed: 24.01.2023).

21.	 Artificial Intelligence Comparative Guide — Tur-
key [Electronic resource]. URL: https://www. 
mondaq.com / turkey /  technology /  1059772 /  
ar t i f icial- intel l igence-comparative-guide  
(accessed: 24.01.2023).

22.	 The Israel Innovation Authority in Action | Is-
rael Innovation [Electronic resource]. URL: 
https://innovationisrael.org.il / en / reportchap-
ter / israel-innovation-authority-action (accessed: 
24.01.2023).

23.	 Wang C et al. Privacy Protection in Using Artifi-
cial Intelligence for Healthcare: Chinese Regula-
tion in Comparative Perspective. Healthc. Multi-
disciplinary Digital Publishing Institute, 2022;10 
(10):1878.



Пациентоориентированная медицина и фармация 2023   1(1) Patient-Oriented.ru40

МЕДИЦИНСКАЯ КИБЕРНЕТИКАМЕДИЦИНСКАЯ КИБЕРНЕТИКА

24.	 What Do We Do About the Biases in AI? [Elec-
tronic resource]. URL: https://hbr.org / 2019 / 10 /  
what-do-we-do-about-the-biases-in-ai (accessed: 
24.01.2023).

25.	 Habli I, Lawton T, Porter Z. Artificial intelligence 
in health care: accountability and safety. Bull. 
World Health Organ. World Health Organization, 
2020;98 (4):251.

26.	 Study: Google AI can outdo the experts in finding 
breast cancer | Fierce Healthcare [Electronic re-
source]. URL: https://www.fiercehealthcare.com /  
tech / study-finds-google-ai-can-detect-breast-
cancer-as-well-as-doctors-and-sometimes-better 
 (accessed: 24.01.2023).

27.	 Wang J. Fast Identification of Possible Drug Treat-
ment of Coronavirus Disease-19 (COVID-19) 
through Computational Drug Repurposing Study. 
J. Chem. Inf. Model. 2020;60 (6):3277‑86.

28.	 Yeh MCH. et al. Artificial Intelligence — Based 
Prediction of Lung Cancer Risk Using Nonimag-
ing Electronic Medical Records: Deep Learning 
Approach. J. Med.  Internet  Res. JMIR Publica-
tions Inc., 2021;23 (8).

29.	 HCA Healthcare hospitals recognized among 
U. S. 100 Top Hospitals, 15 Top Health Systems 
by Fortune / IBM Watson Health | HCA Health-
care Today [Electronic resource]. URL: https://
hcahealthcaretoday.com / 2021 / 05 / 12 / hca-health-
care-hospitals-recognized-among-u-s-100‑top-
hospitals-15‑top-health-systems-by-fortune-ibm-
watson-health / (accessed: 24.01.2023).

30.	 Biofourmis expands AI-enabled virtual care to 
monitor complex chronic conditions | Fierce 
Healthcare [Electronic resource]. URL: https://
www.fiercehealthcare.com / health-tech / bio-
fourmis-expands-ai-enabled-virtual-care-com-
plex-chronic-conditions (accessed: 24.01.2023).

31.	 Esteva A et al. Dermatologist-level classification 
of skin cancer with deep neural networks. Nature. 
Nature Publishing Group, 2017;542 (7639):115‑8.

32.	 Study finds gender and skin-type bias in 
commercial artificial-intelligence systems |  
MIT News | Massachusetts Institute of Tech-
nology [Electronic resource]. URL: https://
news.mit.edu / 2018 / study-finds-gender-skin- 
type-bias-artificial-intelligence-systems-0212  
(accessed: 24.01.2023).

33.	 Inclusive Intelligence: Artificial Intelligence 
in the Service of Science, Work, and the Pub-
lic Good [Electronic resource]. URL: https://
vcresearch.berkeley.edu / sites / default / files / in-
line-files / Inclusive Intelligence Signature Initia-
tive October 2019. pdf (accessed: 24.01.2023).

34.	 FTC warns health apps must notify users about 
data breaches or face fines | Fierce Health-
care [Electronic resource]. URL: https://www. 
fiercehealthcare.com / digital-health / ftc-warns-
health-apps-must-notify-users-about-data-breach-
es-or-face-fines (accessed: 24.01.2023).

35.	 Bak M et al. You Can′t Have AI Both Ways: Ba 
lancing Health Data Privacy and Access Fairly. Front. 
Genet. Frontiers Media  S. A., 2022;13:1490. 



41

БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВБЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВ

Patient-Oriented.ru Пациентоориентированная медицина и фармация 2023   1(1)

К оценке применения сахароснижающих  
препаратов с позиции безопасности
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АннотацияАннотация
Представлены результаты и степень безопасности сахароснижающих препаратов. Цель работы — анализ безопас-

ности применения производных сульфонилмочевины, бигуанидов, тиазолидиндиононов, меглитинидов и ингибито-
ров α-глюкозидазы по данным клинических исследований, опубликованных в научной литературе. Макрососудистые 
осложнения при сахарном диабете (СД) развиваются гораздо раньше, чем микрососудистые, и являются причиной 
смерти у 75‑80 % больных. Безопасность сахароснижающей терапии оценивается по возникновению гипогликемий, 
изменению массы тела, влиянию на желудочно-кишечный тракт и, безусловно, связана с риском сердечно-сосудистых 
заболеваний. При оценке результатов многочисленных клинических исследований применение препаратов сульфонил-
мочевины (за исключением гликлазида), меглитинидов, ингибиторов α-глюкозидазы (акарбоза), а также тиазолидин-
диононов не рекомендуется у пациентов очень высокого сердечно-сосудистого риска для лечения СД 2‑го типа ввиду 
наличия доказательств неблагоприятного влияния на прогноз либо наличия противоречивых данных или отсутствия 
достаточных аргументов кардиоваскулярной безопасности препаратов. Метформин остаётся предпочтительным сред-
ством начальной терапии при хорошей переносимости.
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AbstractAbstract
The results and the degree of safety of hypoglycaemic drugs are presented. The current work analyses the safety of the 
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the occurrence of hypoglycaemia, changes in body weight, effects on the gastrointestinal tract, and, of course, is associated with 
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Введение / Introduction
Проблему лечения сахарного диабета (СД) 

нельзя считать решённой. Несмотря на  постоян-
ное совершенствование консервативной терапии, 
количество осложнённых форм сахарного диабета 
неуклонно возрастает. Среди них наиболее серьёз-
ным осложнением является развитие синдрома ди-
абетической стопы. За  последнее время высокая 
частота ампутаций при данной патологии является 
основной причиной инвалидизации больных и по-
слеоперационной летальности.

В этом плане основным направлением в лечении 
данного контингента больных является внедрение 
в клиническую практику сахароснижающих препа-
ратов с их минимальным негативным воздействием 
на сердечно-сосудистую систему и другие виталь-
ные функции организма. В  историческом аспекте 
реализация такого подхода была предпринята ещё 
в 60‑70‑е гг. прошлого века.

В  настоящее время имеется широкий спектр 
гипогликемических препаратов различного меха-
низма действия. При выборе оптимального саха-
роснижающего препарата необходимо учитывать 
не  только достижение гликемического профиля, 
но и долговременную безопасность, переносимость 
препарата, риск возникновения гипогликемии 
и увеличение массы тела, что сопряжено с кардио-
васкулярными осложнениями, а также возможность 
применения при наличии сопутствующих заболева-
ний и совместимость с другими препаратами.

Цель работы  — анализ безопасности при-
менения следующих групп сахароснижающих 
препаратов: производных сульфонилмочевины, 
бигуанидов, тиазолидиндиононов, меглитинидов 
и  ингибиторов α-глюкозидазы по  данным клини-
ческих исследований, опубликованных в научной 
литературе.

Производные сульфонилмочевины
Производные сульфонилмочевины (ПСМ) явля-

ются наиболее часто используемыми препаратами 
для лечения СД 2‑го типа [1]. Ещё в 1970 г. в иссле-
довании UGDP было отмечено повышение смертно-
сти от инфаркта миокарда у больных СД, получав-
ших лечение препаратом сульфонилмочевины пер-
вого поколения — тобутамидом [2]. На основании 
этого был сделан вывод, что производные сульфо-
нилмочевины (первой генерации) повышают риск 
смерти больных СД. С 80‑х гг. XX века и по насто-
ящее время в клинической практике используются 
ПСМ второго поколения: гликлазид, глимепирид, 
глипизид, глибенкламид. Они характеризуются 
большей активностью (в 50‑100 раз), что позволяет 
использовать их в более низких дозах, и, соответ-
ственно, безопасностью в  виде снижения частоты 
возникновения нежелательных реакций (НР).

Проведённые в этом направлении многочислен-
ные и довольно обширные исследования более чем 
на 10000 больных на протяжении 10 лет показали 
снижение риска ретинопатий на  34 %, гипертоний 
на 12 %, микроангиопатий на 25 %, инфаркта мио-
карда на 15 % [3].

В то же время возрастает частота эпизодов ги-
погликемии, которая варьирует от 9 до 36 %, а в от-
дельных случаях увеличивается в 2,4 раза [4]. Су-
ществует точка зрения, согласно которой гипогли-
кемическая реакция при СД 2‑го типа является од-
ним из основных предикторов инфаркта миокарда, 
инсульта и общей смертности [4, 5].

Безопасность проводимой сахароснижающей 
терапии базируется в настоящее время на стабили-
зации её кардиоваскулярного эффекта.

Результаты исследований свидетельствуют, что 
применение ПСМ ассоциировано с  высоким ри-
ском развития сердечно-сосудистых заболеваний, 
что требует, по‑видимому, ограничения использова-
ния данного класса препаратов у пациентов с мно-
жественными кардиоваскулярными факторами.

Бигуаниды
В  настоящее время для лечения больных с  СД 

используются бигуаниды, которые, в  отличие 
от  производных сульфонилмочевины, не  стимули-
руют секрецию инсулина β-клеток поджелудочной 
железы. Их действие в основном определяется уг-
нетением глюконеогенеза в печени и повышением 
утилизации глюкозы периферическими тканями. 
Они также тормозят инактивирование инсулина 
и улучшают его связывание с инсулиновыми рецеп-
торами (при этом повышается усвоение глюкозы 
и её метаболизм). Кроме того, данный класс препа-
ратов не снижает уровень глюкозы в крови у здоро-
вых людей и у больных с СД 2‑го типа после ноч-
ного голодания, но существенно ограничивает его 
возрастание после приёма пищи, не  вызывая при 
этом гипогликемию.

В  качестве стартовой терапии СД 2‑го типа 
в  отсутствие специфических противопоказаний 
рекомендован метформин. По данным ряда иссле-
дований, применение данного препарата снижа-
ет частоту инфаркта миокарда, инсульта и  общей 
смертности на 36‑41 % [6]. Однако частота НР при 
назначении препаратов данной группы возрастает 
и  варьирует от  2 до  63 %, в  основном со  стороны 
желудочно-кишечного тракта [5].

Частота развития лактоацидоза при приёме мет-
формина и других пероральных сахароснижающих 
препаратов была одинаковой согласно результатам 
систематического обзора [7]. В  этом обзоре были 
объединены данные 176 сравнительных и  когорт-
ных исследований с  общим числом пациентов 
35619, при этом не выявлено ни одного случая фа-
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тального или нефатального лактоацидоза ни в од-
ной группе препаратов [5].

Тиазолидиндионы
Среди спектра лекарственных препаратов при 

данной патологии довольно широко используются 
тиазолидиндионы (ТЗД), которые повышают чув-
ствительность тканей-мишеней (печень и  мышеч-
ная ткань) к инсулину, тем самым увеличивая захват 
глюкозы клетками данных органов. Наибольшее 
распространение среди ТЗД получил росиглитазон, 
который используется во всём мире уже на протя-
жении многих лет.

Влияние препаратов данного класса на состоя-
ние сердечно-сосудистой системы также довольно 
существенное. В  частности, повышаются риски 
развития застойной сердечной недостаточности [5, 
8]. Появление новых случаев развития сердечной 
недостаточности может достигать 60 %, уровень 
риска в контрольной группе достигал 1,8 % [9].

Данные метаанализа, включавшего такие круп-
ные исследования, как ADOPT и DREAM, показа-
ли, что применение росиглитазона ассоциируется 
с достоверным увеличением риска развития инфар-
кта миокарда и  риска смерти от  сердечно-сосуди-
стых причин (р = 0,06). Сопоставление полученных 
коэффициентов вероятности с плацебо подтвержда-
ет, что выявленное повышение риска на фоне при-
ёма росиглитазона не является следствием протек-
тивных эффектов активных препаратов из  группы 
сравнения [10].

Среди других НР отмечаются случаи развития 
анемии и повышения риска переломов конечностей 
в  результате снижения минеральной плотности 
костной ткани [5, 11].

Меглитиниды
Одним из  направлений в  лечении СД является 

бета-клеточная стимуляция секреции инсулина. 
В  этом плане определённую клиническую значи-
мость имеют прандиальные регуляторы гликемии 
(меглитиниды).

При применении меглитинидов, особенно репа-
глинида, гипогликемия является наиболее частой 
регистрируемой нежелательной реакцией.

В одном из последних больших продольных ис-
следований с включением 123050 больных СД 2‑го 
типа с наличием сердечно-сосудистых заболеваний 
и без таковых было проведено сравнение влияния 
различных классов сахароснижающих препаратов 
на риск развития кардиальных и ишемических со-
бытий [12]. Было определено, что меглитиниды, 
наряду с инсулинотерапией, в сравнении с иДПП‑4, 
увеличивают риск сердечно-сосудистых событий 
на  30 % (95 % доверительный интервал 0,20‑1,43), 
в том числе инсульта, инфаркта миокарда, сердеч-

ной недостаточности и  гипогликемий, независимо 
от наличия или отсутствия в анамнезе сердечно-со-
судистых заболеваний.

В  24‑недельном многоцентровом двойном сле-
пом рандомизированном исследовании с  фикси-
рованной дозой 361 пациент с  СД 2‑го типа еже-
дневно получал до приёма пищи плацебо (n = 75), 
репаглинид в дозах 1 мг (n = 140) или 4 мг (n = 146). 
Гипогликемические симптомы наблюдались в 11 % 
случаях при применении плацебо и у 27 и 35 % па-
циентов, получавших репаглинид в дозах 1 и 4 мг, 
соответственно. Наиболее частыми НР при приме-
нении репаглинида в  этом исследовании были го-
ловная боль, инфекции верхних дыхательных путей 
и головокружение [13]. Не было зарегистрировано 
серьёзных нежелательных реакций.

По  результатам двойного слепого рандомизи-
рованного плацебо-контролируемого исследова-
ния гипогликемические явления чаще возникали 
у субъектов с исходным уровнем HbA1c <8 % и реже 
наблюдались при применении более низких доз ре-
паглинида. Около 17 % пациентов в группе репагли-
нида и 3 % в группе плацебо сообщили о незначи-
тельных эпизодах гипогликемии во время исследо-
вания. Три пациента, получавшие репаглинид (1 %), 
сообщили в общей сложности о четырёх серьёзных 
гипогликемических событиях [14].

Другие нежелательные реакции были редкими 
и  одинаковыми по  частоте между группами ле-
чения. Общая переносимость репаглинида была 
такой же, как и у плацебо, за исключением гипо-
гликемии, 29 % пациентов в  группе репаглинида 
и 30 % в группе плацебо сообщили о нежелатель-
ных явлениях. Нежелательные явления, привед-
шие к отмене, были в основном незначительными 
и  включали повышение активности печёночных 
ферментов; боль в  животе, диспепсию или запор 
и отёк лица. Всего было зарегистрировано 12 се-
рьёзных нежелательных явлений, у 2,6 % больных 
при применении репаглинида и  у  2,9 % в  группе 
плацебо [14].

При сравнительном анализе показано, что ре-
паглинид и некоторые ПСМ приводят к одинако-
вой частоте гипогликемических симптомов (15 % 
пациентов, получавших репаглинид, и 19 % паци-
ентов на  фоне приёма глипизида или глибурида) 
[15, 16].

Меглитиниды не  оказывают существенного 
влияния на  массу тела [14‑18]. Небольшое увели-
чение массы тела на 0,4 кг отмечалось у пациентов, 
получавших репаглинид, что существенно не отли-
чалось от группы плацебо. Репаглинид в меньшей 
степени вызывал повышение массы тела, чем пиог-
литазон, но больше, чем метформин.

Применение натеглинида у  пожилых, ранее 
не получавших лечения, оказалось безопасным [19, 
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20]. Не  было отмечено значительного увеличения 
частоты гипогликемии в  зависимости от  степени 
нарушения функции почек. Натеглинид хорошо 
переносился пациентами с почечной дисфункцией 
или находящимися на гемодиализе [20, 21].

Глиниды являются безопасными при дисфунк-
ции печени, но в редких случаях могут быть гепато-
токсичными [21, 22].

Результаты проведённых исследований предо-
ставляют больше сведений о  негативном влиянии 
меглитинидов на частоту сердечно-сосудистых со-
бытий и  гипогликемий как при СД 2‑го типа без 
сердечно-сосудистых заболеваний, так и у пациен-
тов очень высокого кардиоваскулярного риска. Со-
ответственно, данный класс препаратов не  может 
быть рекомендован для лечения больных СД 2‑го 
типа и  сердечно-сосудистыми заболеваниями ате-
росклеротического генеза.

Ингибиторы α-глюкозидазы
Среди спектра лекарственных препаратов кли-

нически значимыми являются ингибиторы α-глюко-
зидазы. Этот класс сахароснижающих препаратов 
изучался с  позиций кардиоваскулярной безопас-
ности преимущественно у больных с нарушением 
толерантности к глюкозе.

В  одном из  больших когортных исследований, 
в которое было включено 644792 больных с вновь 
выявленным СД 2‑го типа без сердечно-сосудистых 
заболеваний в анамнезе, 109139 пациентов получа-
ли акарбозу с целью коррекции углеводного обме-
на [23]. При 7‑летнем наблюдении у 4,7 % больных 
развились атеросклеротические сердечно-сосуди-
стые события. За первый год наблюдения примене-
ние акарбозы привело к повышению риска сердеч-
но-сосудистых событий на 19 % в сравнении с груп-
пой контроля, в  последующий год было отмечено 
их снижение на 30 %, при дальнейшем наблюдении 
снижение составило 62 % в  сравнении с  группой 
контроля (сахароснижающие препараты и / или дие-
та). Кроме этого, была выявлена зависимость риска 
развития кардиальных событий от дозы акарбозы: 
средняя доза 54,751 мг и более обеспечивала сниже-
ние риска сердечно-сосудистых катастроф.

В  другом когортном сравнительном наблюда-
тельном исследовании оценивалось влияние акар-
бозы (n = 17 366) и метформина (n = 230 023) на риск 
сердечно-сосудистых событий у  больных СД 2‑го 
типа с  наличием кардиоваскулярных заболеваний 
в анамнезе и без них как препаратов первой линии 
терапии [24].

Результаты исследования показали, что приме-
нение акарбозы ассоциировалось с более высоким 
риском любого кардиоваскулярного события (сер-
дечной недостаточности, ишемического инсульта) 
в сравнении с приёмом метформина.

Кроме этого, имеются данные о том, что акарбо-
за, особенно у пожилых, может вызывать постпран-
диальную гипотензию с  рефлекторной тахикарди-
ей, что аргументирует возможное отрицательное 
значение для прогноза больных, страдающих сер-
дечно-сосудистыми заболеваниями [25].

Однако в  рандомизированном контролируемом 
исследовании с участием 192 пациентов с СД 2‑го 
типа в возрасте старше 65 лет показано, что моноте-
рапия акарбозой контролировала уровень глюкозы 
в крови, при этом не было зарегистрировано ни од-
ного случая гипогликемии и клинически значимых 
изменений жизненно важных показателей во время 
исследования [26]. Крупное пострегистрационное 
исследование подтвердило, что применение акар-
бозы является эффективным для контроля уровня 
глюкозы в крови у пожилых пациентов и безопас-
ным, частота нежелательных реакций при приме-
нении акарбозы была низкой и не зависела от воз-
раста [27].

Не наблюдалось существенной разницы в уров-
не альбумина в  моче, функции β-клеток или чув-
ствительности к инсулину по сравнению с плацебо 
на  протяжении 3‑летнего наблюдения. Гипоглике-
мия является редким осложнением и  в  основном 
возникает при добавлении акарбозы к ПСМ или те-
рапии инсулином [28, 29].

В  плацебо-контролируемых исследованиях 
акарбоза не влияла на массу тела, но оказывала по-
ложительное влияние на массу тела по сравнению 
с  ПСМ [30]. В  объединённом анализе было выяв-
лено уменьшение массы тела примерно на  1,9 кг 
у  пациентов, получавших акарбозу, по  сравнению 
с терапией ПСМ.

Наиболее распространёнными нежелательны-
ми реакциями, наблюдаемыми при применении 
акарбозы, являются симптомы со  стороны желу-
дочно-кишечного тракта (ЖКТ), включая метео-
ризм, диарею и вздутие живота. В исследованиях 
III фазы частота данных симптомов составила 
56‑76 % [31].

Кроме того, 24‑недельное исследование 495 па-
циентов с СД из 7 европейских стран показало, что 
из пациентов, получавших акарбозу и сообщавших 
о метеоризме в  течение первых 2 недель терапии, 
только около половины сообщали о  метеоризме 
в течение последних 4 недель. На основании этого 
можно сделать вывод, что большинство НР со сто-
роны ЖКТ становятся менее распространёнными 
по мере продолжения терапии [31].

12‑недельное пострегистрационное наблю-
дательное исследование за  27 803 пациентами 
с СД показало, что 13,7 % сообщили о метеоризме 
и 2,2 % сообщили о диарее, 83 % пациентов не со-
общили о каких‑либо НР. Кроме того, 5‑летнее ис-
следование 1954 пациентов с СД показало, что НР 
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со стороны ЖКТ, связанные с акарбозой, были заре-
гистрированы только у 3,9 % пациентов [31].

Частота встречаемости метеоризма составляла 
37 % согласно результатам проспективного много-
центрового открытого 28‑недельного исследования 
PROTECT (англ. Precose Resolution of Optimal Ti-
tration to Enhance Current Therapy»s), проведённого 
в  США и  включившего 6142 пациента с  СД 2‑го 
типа [33].

Однако немаловажным является привержен-
ность лечению. Акарбоза имеет низкий уровень 
комплаенса (применение у  49 % пациентов по-
сле 1 года лечения), в основном из‑за увеличения 
частоты симптомов со  стороны ЖКТ в  виде ме-
теоризма (30 против 12 %, p < 0,00001) и  диареи 
(16 против 8 %, p < 0,0001) по сравнению с плаце-
бо [32, 34].

Применение акарбозы связано с редкими слу-
чаями гепатотоксичности [35] и  повышением 
уровня печёночных ферментов [36], однако эти 
данные не были подтверждены в крупных иссле-
дованиях.

Долгосрочная безопасность акарбозы была 
продемонстрирована в  плацебо-контролируемых 
и  в  пострегистрационных наблюдательных иссле-
дованиях. В  рандомизированном двойном слепом 
исследовании UKPDS применение акарбозы в соче-
тании с другими сахароснижающими препаратами 
показало хороший профиль безопасности в течение 
3 лет [32].

По  данным Росздравнадзора за  2020‑2021  гг., 
всего зафиксировано на  территории Российской 
Федерации и поступило в базу данных фармаконад-
зора в общей сложности 95 758 сообщений о неже-
лательных реакциях (2021 г. — 35 384 сообщения, 
2022 г. — 60 374 сообщения).

На  группу гипогликемических препаратов, 
за исключением инсулинов, поступили 504 сообще-
ния о развитии НР: в 2020 году — 299 сообщений 
о развитии НР, в 2021 году — 205 сообщений о раз-
витии НР.

Наибольшее количество НР было зарегистри-
ровано на  метформин. 212 реакций поступило 
при применении препарата в  виде монотерапии. 
Реакции выражались в  основном в  виде диареи, 
тошноты, рвоты, местных аллергических реакций, 
головокружения и  возможной неэффективности 
лекарственного препарата. Полученные данные 
согласуются с данными в клинических исследова-
ниях, поскольку НР со стороны ЖКТ встречаются 
достаточно часто при применении данного класса 
препаратов.

На ПСМ второго поколения поступили в  базу 
данных фармаконадзора 120 нежелательных реак-
ций. Наиболее часто НР отмечались при использо-
вании гликлазида (104 реакции). Отмечались ал-
лергические реакции в виде зуда и сыпи, крапив-
ницы, а также возможная неэффективность лекар-
ственного препарата, тошнота и головокружение.

А также была получена информация о 16 неже-
лательных реакций на другой представитель этого 
класса — глимепирид. Поступили схожие реакции 
в виде зуда, крапивницы и возможной неэффектив-
ности лекарственного препарата, а  также случаи 
гипергликемии.

Заключение
Сахарный диабет является хроническим про-

грессирующим заболеванием с  развитием как ми-
крососудистых, так и  макрососудистых осложне-
ний в виде ишемической болезни сердца, инфаркта 
миокарда, хронического окклюзивного заболевания 
артерий нижних конечностей, вплоть до гангрены, 
а также хронического нарушения мозгового крово-
обращения и в конечном итоге инсульта. Макросо-
судистые осложнения при СД развиваются гораздо 
раньше, чем микрососудистые, и являются причи-
ной смерти у 75‑80 % больных.

Безопасность проводимой сахароснижающей 
терапии базируется на  стабилизации её кардиова-
скулярного эффекта. Независимым фактором роста 
показателей смертности от  сердечно-сосудистых 
заболеваний у пациентов с СД считаются также ко-
лебания уровня гликемии в сторону не только высо-
ких, но и более низких значений.

Согласно результатам проведённых клиниче-
ских исследований применение препаратов суль-
фонилмочевины (за  исключением гликлазида), 
меглитинидов, а  также ингибиторов a  — глюко-
зидаз (акарбоза) не  рекомендуется у  пациентов 
очень высокого сердечно-сосудистого риска для 
лечения СД 2‑го типа ввиду наличия доказательств 
неблагоприятного влияния на прогноз либо нали-
чия противоречивых данных или из‑за отсутствия 
достаточных аргументов кардиоваскулярной без-
опасности препаратов. Тиазолидиндионы также 
не рекомендуется использовать для лечения боль-
ных СД 2‑го типа очень высокого сердечно-сосу-
дистого риска, особенно при наличии признаков 
хронической сердечной недостаточности или вы-
сокого риска её развития.

Метформин остаётся предпочтительным сред-
ством начальной терапии при хорошей переноси-
мости.
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