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Р езю м е. В работ е п редст авлено сопост авление эф ф ект ивност и ф арм акот ерап ии  
фиксированной комбинации ингаляционного глю кокорт икост ероида (ИГКС) - ф лют иказона с 
длит ельно дейст вующ им Ь2~агонистом (ДДБА) - сальм ет еролом  (1 -я  груп па), м онот ерапии  
ИГКС (2-я  группа) и сочет анного прим енени я ИГКС и ДДБА (3 -я  группа) у 90 человек с 
обострением бронхиальной астмы (БА) среднет яжелого и тяжелого течения. У 96,7% пациентов 
1-й группы и у 90% больных 3-й группы дост игнут  полный конт роль клинических симптомов 
БА, показат елей функции внешнего дыхания (ФВД) и значит ельное улучш ение качества жизни  
(КЖ).
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Устойчивая тенденция к росту забо
леваемости^ утяж елению  течения БА, 
нетрудоспособности и инвалидизации больных 
является важнейшей проблемой здравоох
ранения в развитых странах [1-7]. Вопросы 
профилактики, эффективного лечения и 
повышения КЖ больных БА являются акту
альными и для России [8-13].

Н есмотря на наличие адекватны х и 
доступных препаратов для лечения заболе
вания, в клинической практике нередко 
встречаются случаи "сложной астмы", когда 
отмечается недостаточная эффективность 
современных средств и схем медикаментозной 
терапии [14-24].

Необходимость поиска и разработки 
высокоэффективных, дифференцированных 
способов фармакологического лечения и 
профилактики обострений БА, очевидна [14- 
15, 20-21, 26]. Кроме того, до настоящего 
времени широко обсуж дается вопрос о 
продолжительности терапии препаратами, 
подавляющими воспаление, об эффективности 
сочетания ИГКС и ДДБА, оптимальном
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диапазоне доз, необходимом для исчезновения 
клинической симптоматики заболевания, 
восстановления нормальных функциональных 
показателей и поддержания стабильной 
ремиссии [19-22, 25].

Одним из вариантов решения проблемы 
базисной противовоспалительной терапии при 
среднетяж ёлом и тяж ёлом  течении БА, 
позволяющих избежать назначения высоких доз 
системных ГКС или уменьшить дозу назна
чаемых топических стероидов, является  
вклю чение в схем ы  базисного лечения 
заболевания комбинированной фармакотерапии 
[14-15, 20-22, 24, 36-39, 47-48].

И звестно, что ИГКС и ДДБА имеют 
различные механизмы действия, которые 
достаточно хорошо изучены. ДДБА, действуя 
на клетки гладкой мускулатуры дыхательных 
путей, контролируют бронхоспазм, брон
хиальную гиперреактивность, гиперплазию и 
выброс медиаторов воспаления [15, 20, 38-43].

ИГКС уменьшают проявления всех аспектов 
воспаления дыхательных путей, подавляя 
клетки воспалительного процесса, клеточную 
пролиферацию, предупреждая повреждение 
эпителия и истончение базальной мембраны [15, 
29-30, 34-37,43-46]. Воздействуя на хроническое 
воспаление, кортикостероиды уменьшают 
бронхиальную гиперреактивность и активируют 
систему Ь2-рецепторов, ответственную за 
взаимодействие с Ь2-агонистами [43-46, 48].

В свою очередь длительно действующие 
Ь2-агонисты ингибируют острое воспаление за



Таблица 1. Распределение больных в изучаемых группах по полу, возрасту и степени тяжести 
БА

Труп-
пы

б о л ь 
ны х

Число 
больн ы х , 

п=90 
а б с ./  %

Пол В озраст , 
годы , 

X'±s**

Степень т яжести
муж. 

а б с ./  %
жен. 

а б с ./  %
средняя  
а б с ./  %

т яж ёлая
аб с ./%

1 30/ 33,3 12/47,8 18/52,2 39,9± 12,7 10/33,3 20/66,7
2 30/33,3 18/40 12/60 41,9± 12,7 27/90,0 3/3,0
3 30/33,3 13/38,5 17/61,5 38,9± 12,4 30/100 0/0
Всего 90/100 43/47,8 47/52,2 40,2± 13,2 67/74,4 23/25,6

П р и м еч ан и е: З д е с ь  и в т аб л и ц а х  2, 4, 5: X* - среднее ар и ф м ет и ч еск ое  зн ач ен и е  S •• - ст а н д а р т н о е  от к л он ен и е

Таблица 2. Особенности течения БА до начала лечения в исследуемых группах больных

П арам ет ры
1-л группа 

п=30
2-л группа 

п=30
3-л группа 

п=30

X±s Min~ Мах~ X±s Min Мах X±s Min Мах
Длителън.
заболев/лет 7,6±0,9 1,0 25,0 8,2±1,3 2,0 32,0 11,1±1,3 2,0 25,0

Потреби, в 
бр он х ол /н ед . 4,4±0,5 1,0 12,0 2,5±0,6 0,0 8,0 0,7±0,8 0,0 2,5

Ночные
симптомы 4,5±0,4 0,0 7,0 2,3±0,5 0,0 7,0 0,8±0,3 0,0 4,5

ОФВ1,% #  
СЛБ, % ##

68,5±1,9
24,5±1,4

42,2
12,0

84.0
35.0

63,6±3,4
16,5±1,4

10,5
5,2

88,5
25,0

70,7±1,3
15,2±1,5

49,9
6,1

83,3
25,0

П р и м еч а н и е : Min~ - м и н и м а л ьн ы е  зн ач е н и я ;  М ах“~ - м а к си м а л ьн ы е  зн ач ен и я ; О Ф В18 - о б ъ ё м  ф ор си р ован н ого  
в ы д о х а ; CJIBtttt - су т о ч н а я  л а б и л ь н о ст ь  б р о н х ов

счёт уменьшения отёка слизистой и активируют 
глюкокортикостероидную рецепторную систему, 
ответственную за взаимодействие с кортико
стероидами [47-49].

Соединение двух компонентов приводит к 
их взаимодействию и дополнению друг друга, 
что определяет высокую эф ф ективность 
лечения, превышающую результаты действия 
каждого препарата в отдельности [14-15, 20- 
21, 29, 35-39, 48-49].

Материал и методы исследования
Сбор анамнеза и данных по КЖ осу

ществлялся на основании специально разра
ботанных международных анкет, (русскоя
зычные версии, прошедшие полный цикл 
культурной адаптации в НИИ пульмонологии 
М3 РФ) и рекомендованные Всероссийским 
научным обществом пульмонологов [36, 37].

При изучении поставленной цели учи
тывались: результаты объективного обсле
дования больных, инструментальные методы 
исследования (определение ФВД, функци
ональные тесты с бронхолитиками, проведение 
стандартной рентгенографии органов грудной 
клетки).

Обследовано 90 больных БА, имеющих

среднетяжёлое и тяжёлое течение заболе
вания, распределенны х на 3 группы в 
зависимости от проводимого непрерывно 
базисного лечения на протяжении 3-х месяцев 
с контрольным осмотром до начала лечения, 
через 1 месяц и через 3 месяца (Табл. 1).

В 1-ю группу вошли пациенты, которым 
назначалась ингаляционная терапия фикси
рованной комбинацией ИГКС - флютиказоном 
с ДДБА - сальметеролом. Больш инство 
пациентов из этой группы на момент первичного 
осмотра имели тяжёлое, нестабильное и не 
контролируемое течение астмы (66,7%). 2-ю 
группу составили больные, в основном, 
имеющие среднетяжёлое нестабильное течение 
Б А (90%) и получавшие в качестве базисной 
противовоспалительной терапии препарат из 
группы топических стероидов (беклометазона 
дипропионат, флютиказон, будесонид, флу- 
низолид) в соответствующих тяжести заболе
вания дозах. 3-я группа представлена паци
ентами со среднетяжёлой астмой (100%), 
которые получали базисную терапию топи
ческими стероидами (флютиказон, будесонид, 
флунизолид) и препаратами из группы ДДБА 
(сальметерол).

Во всех 3-х группах преобладали женщины



Таблица 3. Фармакотерапия, применяемая больными БА до госпитализации

Груп-
пы

б ол ь 
ны х

ИГКС, 
абс./%

ИГКС + 
пролонгиро

ванные  
теофиллины  

абс./%

ИГКС  + Ь2- 
агонист ы, 

абс./%

Системные
ст ерои ды

абс./%

1 14/46,7 9/30 5/16,7 2/6,7

2 28/93,3 0 2/6,7 0

3 3/10 0 27/90 0

Итого 45/50 9/10 34/37,8 2/2,2

(более 52%), средний возраст больных составлял 
40 лет, межгрупповых возрастных и половых 
различий нет (р>0,05). В 1-й и 2-й группах 
статистически значимых отличий средних 
показателей продолжительности заболевания 
Б А не выявлено (р>0,05), в 3-й группе больных 
стаж болезни был несколько выше (р<0,01). 
Результаты представлены в таблице 2.

На момент первичного осмотра все больные 
из 1-й группы (100%), 12 пациентов 2-й группы 
(40%) и 18 из 3-й группы (60%) находились на 
госпитализации в пульмонологическом отделе
нии по поводу обострения БА, требующего 
назначения системных кортикостероидов (СКС). 
У 18 и 12 человек из 2-й и 3-й групп со
ответственно симптомы БА контролировались. 
Эти пациенты наблюдались амбулаторно, 
препараты базисной терапии на протяжении 
3-х месяцев не менялись, дозы ИГКС пе- 

г ресматривались во время очередных визитов к 
врачу в соответствии с динамикой заболевания.

До включения в исследование все больные 
регулярно применяли базисную терапию, из 
них 45 (50%) - только ИГКС, 34 (37,8%) - ИГКС 
в сочетании с ДДБА, 9 пациентов (10%) 
получали лечение ИГКС в сочетании с 
теофиллинами и 2 пациента (2,2%), из 1-й 
группы, находились на лечении СКС (Табл. 3).

В большинстве случаев суточные дозы 
ИГКС не соответствовали тяжести БА и были 
ниже рекомендуемых (GINA, 2005). Так, среди 
больных с тяжёлым течением дозы ИГКС не 
превышали 800 мкг/сут.

При оценке клинических симптомов нами 
учитывались такие параметры, как наличие 
приступов удушья, кашель, реакция бронхов 
на неспецифические раздражители, одышка при 
физической нагрузке, потребность в Ь2-агонистах 
короткого действия. Наиболее частые ночные 
симптомы БА и соответственно максимальная 
потребность в бронхолитиках короткого 
действия отмечались у больных, вошедших в 
1-ю группу. Снижение среднего значения 
показателей OBOj отмечалось у больных во

всех трёх группах. Максимальные показатели 
суточной лабильности бронхов зарегистри
рованы в 1-й группе пациентов.

В процессе лечения мы оценивали основные 
клинические симптомы по 7-бальной системе, 
при этом чрезвычайно сильные проявления 
оценивались одним баллом, по мере умень
шения клинических проявлений - количество 
баллов возрастало, максимальные 7 баллов 
соответствовали полному отсутствию сим- 
птоматдаи.

Кроме клинических симптомов и пока
зателей функции лёгких, мы проводили 
анкетирование больных для оценки КЖ. Из 
предложного списка, 28 видов повседневной 
деятельности, больные выбирали 5 наиболее 
важных для них, в выполнении которых были 
ограничены в течение последних 2-х недель. В 
их число вошли:

1. Профессиональные обязанности (или 
работа в саду),

2. Работа по дому (уборка в квартире, 
посещение магазинов),

3. Подъём по лестнице,
4. Сон,
5. Забота о детях.
Статистическая обработка полученных 

результатов проводилась с использованием 
методов описательной и сравнительной 
статистики (критерий Стьюдента) при помощи 
пакета статистических программы "Statistika v. 
6.0". Различия считались статистически досто
верными при р<0,05.

Результаты исследования и их обсуждение
Нами проведен анализ влияния фармакоте

рапии на динамику клинических симптомов у 
больных 3-х групп через 1 и 3 месяца лечения. 
В таблице 4 отражена динамика клинических 
симптомов в процессе лечения в 3-х группах 
больных.

У больных Б А 1-й группы заметна более 
быстрая динамика большинства симптомов, 
значительное улучшение состояния и дости-
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Таблица 4. Динамика клинических симптомов в процессе лечения больных БА, баллы

о<о
а*з
бd
*о
£

Критерии

Зат руднен  вы доха

У т рен, симпт Б А

П рист упы удуш ья

Зат рудн. ды хани е  
Хрипы в груди  
Необход приёма л ек
П робужден, ночью  
Т яж ест ь в груди

1-я

X±S

Группы

2-я

X±S

3-я

X ± s

2,7±1,3 4,7±1,5 4,3±1,2

2,6±1,5 4,5±1,6 3,6±1,2

2,7± 1,1 4,1± 1,1 5,0±1,8
2,4±1,3 4,2±1,6 4,7± 1,8

2,6±0,9 4,9±1,5 4,9±1,9
2,6±1,3 4,4±1,4 4,3±1,5

2,9±1,3 4,4±1,6 5,2±1,8

2,6±1,3 >-» 1+ сл 3,8±1,6

р,иS*

3 в
5 *
* * 
I  *

3*
s
з
£

З ат руднен  вы доха

Ут рен. симпт ом ы БА

П рист упы удуш ья

Зат рудн . ды хан и е  
Хрипы в груди

Необход. в ЛС1

Пробужден, ночью
Т яж ест ь в груди

6,6±2,3* 5,2±1,6 5,9±2,5*

5,6±2,9* 5,2±1,6 5,5±1,6*

6,2±ЗД* 5,6±2Д* 5,8±2Д

4,9±2,5* 4,0±1,3 5,8±1,6

6Д±1,8* 5,6±2,5 5,9±2,5

6,1±2,4* 6,0±2,8* 6,0±1,6*

6,1±2,4* 5,5±2Д* 5,4±2,7

4,9±2Д* 5,2±2,7 5,6±2,4*

в.
CD?*

*
О
6

Зат руднен  вы доха 6,9±2,4* 5,5±2,3 6,4±1,9*

У т рен. симпт  Б А 6,6±2,9* 5,8±1,9* 6,2±2,2*

П рист упы удуш ья 6,7±2,7* 5,6±2Д* 6Д±2,1*

Зат рудн . ды хан и е 6,4±2,2* 5Д±2,9 6,4±1,8*

Хрипы в груди 6,6±2,9* 6,8±1,9* 6,6±1,5*

Необход. в лек -вах 6,6±2,8* 5,8±2,5* 6Д±3,0*

П робужден, ночью 6,8±3,2* 6,0±2Д* 6,0±2Д

Т яж ест ь в груди 6,9±ЗД* 6,3±1,7* 6,8±2Д*

П р и м еч ан и е : lJIC  - л ек а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а ; * - р а зл и ч и я  с п о к а за т ел я м и  1-й гр у п п ы  д ост о в ер н ы  (р < 0 ,0 5 )

жение максимального количества баллов уже 
через 1 месяц лечения. Через 3 месяца контроль 
симптомов БА достигал 96,7%, несмотря на то, 
что клинические симптомы в данной группе 
больных были наиболее выражены (наименьшее 
количество баллов).

Во 2-й группе пациентов полный контроль 
клинических симптомов через 1 месяц достигнут 
лишь у 53,3%. После 3-х  месячного курса 
лечения число больных с контролируемыми 
симптомами достигал 60%, что в 1,5 и более 
раз меньше, чем в других группах (р<0,01).

В 3-й группе пациентов прослеживалась 
более медленная динамика всех симптомов 
заболевания и качества жизни, в сравнении с
1-й группой (р<0,05). Так, ко второму визиту

(через 1 месяц) только у 66,6% пациентов пол
ностью контролировались симптомы астмы, у 
16,7% - приступы удушья не более 1 раза в 
неделю, у 6,7% - ночные приступы до 2-х раз 
в неделю, 30% больных отмечали одышку при 
физической нагрузке. Тем не менее, через 3 
месяца лечения показатели в данной группе 
практически сопоставимы с уровнем контроля 
астмы при лечении одним комбинированным 
препаратом: отсутствие симптомов астмы - у 
90,0% больных, на сохраняющуюся одышку при 
физической нагрузке указывали 9,9% паци
ентов.

Результаты, полученные при проведении 
функциональных методов исследования 
показывают выраженное снижение O OBj и
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Таблица 5. Сравнение показателей суточной лабильности бронхов и ОФВ1 в исследуемых группах 
в процессе лечения больных БА

Динамика Параметры 1- я группа 2-я группа 3-л группа

X±S X ±S X ±S
До лечения ОФВ1 62,9 10,5 64,6 17,5 68,2 7,7

СЛБ 25,2 7,0 16,4 6,7 16,6 7,3
Через 1 ОФВ! 75,3 8,6 71,8 12,1 74,3 6,9
месяц СЛБ 14,0 4,9 14,6 6,8 15,5 4,9
Через 3 ОФВг 92,4 15,3 78,3 9,9 88,9 13,0
месяца СЛБ 11,1 2,3 13,1 4,7 12,8 3,7

Таблица 6. Степень выраженности нарушений основных видов деятельности КЖ у больных БА, 
(п/%)

Вид
деятель
ности

Труп-
па

П олное
ограни
чение

Ч резвы 
чайно

ограничено

Очень
ограни

чено

Умеренно
ограни

чено

Н емного
ограни

чено

Почпи 
н еогра
ничено

1 1 8 8 7 7 0 0
2 4 0 12 8 6 0
3 1 2 16 8 0 3

всего 13/14,4 10/11,1 35/38,9 23/25,6 6/6,7 3/3,3
2 1 3 11 10 4 2 6

2 1 2 9 10 8 0
3 0 10 1 6 13 0

всего 4/4,4 23/25,6 20/22,2 20/22,2 23/25,6 6/6,7
3 1 3 7 13 7 3 0

2 1 2 4 18 4 2
3 0 5 2 18 4 2

всего 4/4,4 14/15,5 19/21,1 43/47,7 11/12,2 4/4,4
4 1 2 6 8 11 0 3

2 0 5 5 6 8 6
3 2 5 3 12 8 0

всего 4/4,4 16/17,7 16 29/32,2 16/17,7 9/10,0
5 1 3 5 12 6 4 0

2 0 3 8 15 0 4
3 0 6 8 9 5 2

всего 3/3,3 14/15,5 28/31,1 30/33,3 9/10,0 6/6,7

увеличение показателей суточной лабильности 
бронхов (СЛБ) до начала соответствующего 
лечения в 1-й группе пациентов. 2-я и 3-я 
группы при первичном проведении OOBj и 
статистически значимых различий не имели. 
М аксимально полож ительная динамика 
показателей ОФВ1 и СЛБ отмечена на третьем 
визите (через 3 месяца) в 1-й группе больных. 
Несколько меньшие показатели ОФВ1 через 3 
месяца лечения отмечены у больных 3-й группы.

Минимальные значения зафиксированы у 
пациентов 2-й группы через 3 месяца лечения, 
получавших монотерапию ИГКС. Влияние фар
макотерапии на показатели функциональных 
методов исследования в изучаемых группах 
больных БА представлено в табл. 5. Через 1 ме
сяц назначенной фармакотерапии показатели 
ОВФ1 у больных 1-й группы стали сопоставимы 
с показателями 3-й группы и превышали зна
чения во 2-й группе пациентов. Более выра-
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месяца
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Рисунок 1. Влияние фарма
котерапии в ис
следуемых гру
ппах больных 
БА на показа
тели КЖ (бал
лы)

женная динамика по показателям СЛБ также 
отмечена в 1-й группе больных. Выраженность 
нарушений критериев КЖ по 5 видам пов
седневной деятельности приведена в табл. 6.

Полученные данные свидетельствуют о 
выраженных нарушениях во всех сферах 
жизнедеятельности человека: профессиональ
ной, физической, эмоциональной и снижение 
общего КЖ. Далее мы оценивали динамику 
показателей КЖ при помощи анкетирования и 
применения бальной системы (Рис. 1).

Наиболее выраженные повышения средних 
показателей КЖ зарегистрированы в 1-й 
группе пациентов, получающих лечение 
комбинированным препаратом. Во время 2-го 
визита к врачу (через 1 месяц), повышение всех 
критериев КЖ отмечалось у 42% больных, 
отсутствие изменений по первому и второму 
критериям у 40% пациентов и более 2-х  
критериев у 18% больных. Через 3 месяца 
фармакотерапии в данной группе у 80% 
больных, показатели КЖ не снизились по всем 
показателям. Нарушения показателей только 
физической сферы (невозможность профес
сионально заниматься спортом) указаны 1 
пациентом, что составляет 3,3%; нарушения 
эмоциональной сферы (связанные с необхо
димостью постоянно принимать препараты) 
отмечены двумя больными (6,7%). У 3-х  
пациентов (10,0% ) сохранялась каш левая 
реакция на аэрополлютанты (неспецифические 
раздражители). Снижения показателей КЖ по
2-м и более критериям через 3 месяцев лечения 
в данной группе больными не отмечались.

Во 2-й группе пациентов, получавших 
монотерапию ИГКС, улучшение КЖ по всем 
критериям зарегистрировано у 26,7% больных, 
отсутствие положительной динамики по 1-му

и 2-му критериям отмечали 43,3 % больных. У 
30% пациентов установлена незначительная 
динамика более 2-х важных критериев. В данной 
группе даже через 3 месяца лечения 66,7% 
пациентов отмечали высокий уровень влияния 
БА на эмоциональную сферу, связанную с 
озабоченностью по поводу необходимости 
несколько раз в день применять ингаляционные 
препараты. 9,9 % наблюдаемых больных из 2-й 
группы отмечали недостаточное повышение 
двух и более критериев КЖ и лишь 23,4% 
пациентов не ощущали влияния БА на КЖ.

В 3-й группе больных регистрировалось 
снижение 1-го или 2 -х  критериев КЖ 
(физическая, эмоциональная, профессиональная 
сферы, влияние окружающей среды) через 1 
месяц фармакотерапии двумя препаратами у 
54,7% пациентов.

20% больных отмечали снижение более 2-х 
параметров и только у 34,7% установлено по
вышение всех показателей КЖ. Через 3 меся
ца наблюдения положительная динамика дос
тигла более высокого уровня. Снижение КЖ 
по двум критериям (профессиональному и 
физическому) выявлено лишь у 1 пациента 
(3,3%) и по одному из критериев у 23,2% 
больных. Достаточный контроль всех пока
зателей КЖ в этой группе достигнут у 73,5% 
исследуемых.

Таким образом, при лечении БА двумя 
препаратами различных классов (ДДБА и ИГКС) 
установлена более выраженная эффективность 
терапии, чем при монотерапии ИГКС. 
Соединение двух препаратов в одном ингаляторе 
упрощает выполнение пациентом назначений 
врача, улучшает комплайенс, индивидуальный 
прогноз и КЖ больного.
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