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ВВЕДЕНИЕ 

 

 

Актуальность проблемы. Остеоартроз (остеоартрит, ОА) является наиболее 

распространенной патологией суставов, составляя, по разным данным, 45 - 49% в 

общей структуре ревматических заболеваний [1, 10, 118]. Заболевание характери-

зуется локальным разрушением суставного хряща, ассоциировано с ремоделиро-

ванием подлежащей костной ткани и нередко осложняется синовитом. К харак-

терным клиническим проявлениям ОА относятся боль в области сустава и крепи-

тация, при прогрессировании заболевание может приводить к сужению суставной 

щели, формированию остеофитов и существенному ограничению функциональ-

ной активности [110]. Во всех странах, где наблюдается тенденция к старению 

населения, доля пациентов с ОА неуклонно нарастает. По данным ряда авторов 

клинически выраженный ОА коленных суставов встречается у 10% лиц старше 55 

лет [58, 100] или приблизительно у 125 взрослых из 1000 [11]. Среди всех заболе-

ваний опорно-двигательного аппарата у взрослых по частоте обращений к врачу 

общей практики ОА уступает только боли в спине, а среди лиц 75-84 лет выходит 

на первое место [94]. ОА является ведущей причиной нарушений двигательной 

активности у пожилых людей [117], нередко приводит к инвалидизации, требует 

длительного лечения и серьезных финансовых затрат, как со стороны самого па-

циента, так и со стороны государства [4, 10, 11, 100]. Высокая распространен-

ность ОА и его выраженное влияние на качество жизни определяют медико-

социальную значимость этого заболевания. 

Несмотря на распространенность ОА, текущую ситуацию по выявлению и 

адекватному лечению этого заболевания в Российской Федерации следует при-

знать неудовлетворительной, особенно на уровне врачей первичного звена. Это 

проявляется как в поздней диагностике, так и в нерациональной терапии и низкой 

приверженности пациентов врачебным рекомендациям [6, 10], что закономерно 

приводит к низкой эффективности лечения нередко при значительных затратах. 
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Усугубляет ситуацию обилие противоречивых публикаций по диагностике и ле-

чению ОА, из которого практикующему врачу нередко трудно выделить наиболее 

достоверную и научно обоснованную информацию. 

Одним из средств, которые способны восполнить существующий информаци-

онный дефицит, являются так называемые клинические рекомендации или руко-

водства (КР), аккумулирующие лучший мировой опыт диагностики и лечения 

определенных заболеваний, в том числе ОА. КР представляют собой положения, 

разработанные по определенной системе и предназначенные для того, чтобы об-

легчать врачам и пациентам выбор наиболее подходящих медицинских мероприя-

тий в конкретных клинических ситуациях [36]. Появляется все больше данных, 

что КР способны улучшить качество медицинской помощи, исходы у пациентов и 

удовлетворенность врачей своей работой, кроме того, их внедрение улучшает 

экономическую эффективность здравоохранения [113]. Однако наличие клиниче-

ских руководств само по себе еще не означает, что их положения автоматически 

будут использоваться на практике. В реальности оказалось, что трудности и не-

удачи при использовании КР настолько существенны, что позволяют говорить о 

целой пропасти между теоретической наукой, которая производит медицинские 

знания, и реальной клинической практикой, для которой эти знания предназначе-

ны [78]. Препятствия для внедрения медицинских инноваций могут встречаться 

на различных уровнях, начиная от предпочтений пациентов и врачей и заканчивая 

особенностями системы здравоохранения и рынка медицинских услуг. Становит-

ся очевидным, что недостаточно просто получить высококачественные доказа-

тельства, необходимо предусмотреть механизм их внедрения и оценить их эффек-

тивность в реальных условиях [30, 67]. 

Научные исследования, позволяющие проверить эффективность КР в условиях 

практического здравоохранения, относятся к так называемым прикладным испы-

таниям. Дизайн подобных исследований позволяет учитывать многие особенно-

сти обычных пациентов: коморбидность, прием нескольких медикаментов и низ-

кую приверженность к лечению [118]. Одним из вариантов прикладных исследо-
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ваний являются кластерные рандомизированные испытания (КРИ), в которых в 

качестве объектов вмешательства могут выступать не отдельные пациенты, а вра-

чи или медицинские организации различного уровня [76]. Поскольку целевой 

аудиторией и пользователями КР являются практикующие медицинские работни-

ки, основные надежды на совершенствование медицинской помощи связаны с 

информированием или обучением именно этой движущей силы здравоохранения. 

В рамках КРИ можно проверять, насколько тот или иной метод обучения меди-

цинских работников влияет на качество медицинской помощи и на клинические 

исходы у их пациентов. В этой связи проблема поиска оптимальных образова-

тельных мероприятий, как способа трансляции медицинских инноваций в практи-

ку, вызывает большой интерес у ученых и администраторов здравоохранения. 

Среди наиболее эффективных мероприятий в литературе чаще упоминаются обу-

чающие семинары с интерактивным компонентом и система компьютерных 

напоминаний на рабочем месте [48]. Однако даже такие пассивные мероприятия, 

как распространение печатных версий клинических руководств или информаци-

онных брошюр для пациентов могут сыграть важную роль за счет свой относи-

тельной дешевизны и массовости. В целом, образовательные вмешательства среди 

медицинских работников способны улучшить показатели медицинской помощи 

приблизительно на 7–15%, а исходы у пациентов на 3–5% [40, 111]. Подобное 

скромное, на первый взгляд, влияние считается вполне закономерным, так как 

оно, как правило, ограничено естественными рамками, в которых возможно орга-

низационное или клиническое улучшение. Кроме того, как и любые медицинские 

инновации, образовательные вмешательства сталкиваются с инерцией обычной 

медицинской практики и другими препятствиями на всех уровнях здравоохране-

ния. 

Несмотря на растущую популярность прикладных испытаний в международ-

ном медицинском сообществе, в Российской Федерации до сих пор не проводи-

лось исследований, посвященных анализу клинической эффективности внедрения 

КР в практическое здравоохранение. Кроме того, вопрос влияния различных стра-
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тегий обучения врачей на течение и клинические исходы заболеваний у пациен-

тов также обойден научным вниманием. 

В связи с вышеизложенным целью настоящего исследования было определе-

ние клинической эффективности рекомендаций по ведению пациентов с остео-

артрозом крупных суставов, основанных на принципах доказательной медицины, 

в общей врачебной практике. 

Задачи исследования: 

1. Описать клинические особенности пациентов с ОА крупных суставов, наблю-

дающихся в общей врачебной практике. 

2. Проанализировать спектр медицинских вмешательств, используемых пациен-

тами с ОА крупных суставов, и его соответствие современным клиническим 

рекомендациям. 

3. Провести кластерное рандомизированное испытание эффективности внедрения 

КР по ведению пациентов с ОА крупных суставов врачами общей практики и 

оценить влияние КР на клиническое течение заболевания и спектр медицин-

ской помощи. 

4. Определить предикторы клинического улучшения у пациентов с ОА в течение 

года наблюдения.  

Научная новизна. Впервые в России апробирована модель внедрения и мето-

дология проверки клинической эффективности рекомендаций, разработанных с 

учетом принципов доказательной медицины. Впервые описаны подробные кли-

нические характеристики больных с ОА крупных суставов, наблюдающихся в 

общей практике, а также оценены особенности использования различных методов 

лечения в этой группе пациентов. Проведено прикладное кластерное рандомизи-

рованное испытание, продемонстрировавшее клиническую эффективность совре-

менных рекомендаций по ведению больных с ОА крупных суставов, внедренных 

с помощью дидактического семинара для врачей и распространения информаци-

онных материалов для пациентов. Впервые с помощью иерархического регресси-

онного моделирования продемонстрирована существенная вариабельность кли-
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нических исходов у пациентов с ОА в зависимости от принадлежности к практике 

определенного врача. 

Практическая значимость. В исследовании описан клинический профиль 

больного ОА крупных суставов, наблюдающегося в общей практике, что позволя-

ет более четко планировать лечебно-диагностические мероприятия для этой груп-

пы пациентов в рамках первичной медицинской помощи. 

Показано, что значительное число пациентов с ОА получают медицинскую 

помощь не соответствующую современным научным доказательствам, что вносит 

существенный вклад в понимание клинических стереотипов врачей, а также осо-

бенностей приверженности пациентов к различным медицинским мероприятиям. 

Доказано, что внедрение клинических рекомендаций способно оптимизиро-

вать лечение и улучшить клинические исходы у пациентов с ОА крупных суста-

вов. Апробирована современная методология внедрения медицинских инноваций 

в практическое здравоохранение, которая может послужить моделью для совер-

шенствования медицинской помощи по другим нозологиям. 

Основные положения, выносимые на защиту: 

1. Текущее состояние ведения больных с остеоартрозом крупных суставов в об-

щей врачебной практике расходится с современными клиническими рекомен-

дациями. 

2. Внедрение среди врачей первичного звена клинического руководства по диа-

гностике и лечению ОА коленных и тазобедренных суставов, разработанного 

на основе принципов доказательной медицины, способствует улучшению кли-

нических исходов и изменяет модель ведения пациентов в сторону большего 

соответствия современным научным доказательствам. 

Апробация работы. Основные положения диссертации доложены и обсужде-

ны на совместном заседании кафедр семейной медицины ФПК и ПП и поликли-

нической терапии ГБОУ ВПО УГМА (ноябрь 2012), на 2 съезде ревматологов 

Урала (Екатеринбург, 2011), на Европейском ревматологическом конгрессе 

EULAR (постерный доклад, Берлин, Германия, 2012). По теме диссертации опуб-
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ликовано 7 работ, в том числе две статьи в рецензируемых журналах рекомендо-

ванных ВАК Министерства образования и науки РФ («Уральский медицинский 

журнал», «Научно-практическая ревматология»). Исследование одобрено комите-

том по этике научных исследований ГБУЗ СО «Свердловская областная клиниче-

ская больница № 1» Министерства здравоохранения Свердловской области (про-

токол № 53 от 23 сентября 2007 г.). 

Внедрение результатов исследования 

Основные положения диссертации используются при профессиональной пере-

подготовке и повышении квалификации ревматологов, терапевтов и врачей общей 

практики на кафедре семейной медицины ФПК и ПП ГБОУ ВПО УГМА (акт 

внедрения № 118 от 29.01.2013) 

Объем и структура диссертации. Диссертация изложена на 117 страницах 

текста компьютерной верстки и состоит из введения, обзора литературы, главы 

«Методы исследования и клиническая характеристика анализируемых групп 

больных», главы собственных исследований, обсуждения полученных результа-

тов, выводов и практических рекомендаций. Список литературы включает 13 оте-

чественных и 121 зарубежный источник. Диссертация иллюстрирована 27 табли-

цами и 9 рисунками. 
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ГЛАВА 1. ОБЗОР ЛИТЕРАТУРЫ 

 

 

1.1. Остеоартроз как медико-социальная проблема 

Остеоартроз (остеоартрит, ОА) – гетерогенная группа заболеваний различной 

этиологии со сходными биологическими, морфологическими и клиническими 

проявлениями и исходом, в основе которых лежит поражение всех компонентов 

сустава, в первую очередь, хряща, а также субхондрального участка кости, сино-

виальной оболочки, связок, капсулы, периартикулярных мышц [5]. К характер-

ным клиническим проявлениям ОА относятся боль, болезненность околосустав-

ных тканей, крепитация и нарушение функции сустава. Прогрессирование ОА 

приводит к сужению суставной щели, формированию остеофитов и рентгеноло-

гически определяемым изменениям субхондральной кости [110]. Остеоартроз 

традиционно считался дегенеративным заболеванием суставов, однако в послед-

нее время появляется все больше данных за то, что в его патогенезе немалую роль 

играет воспаление. Именно поэтому в современной зарубежной литературе забо-

левание принято называть «остеоартритом» [5]. 

Во всем мире ОА является наиболее распространенной патологией суставов 

[118]. По данным российских исследований ОА составляет 45 - 49% в общей 

структуре ревматических заболеваний [1, 10]. Во всех странах, где наблюдается 

тенденция к старению населения, доля пациентов с ОА неуклонно нарастает. По 

данным англоязычных источников клинически выраженный ОА коленных суста-

вов встречается у 10% лиц старше 55 лет [58, 100] или приблизительно у 125 

взрослых из 1000 [11]. Среди всех заболеваний опорно-двигательного аппарата у 

взрослых ОА уступает только боли в спине по частоте обращений к врачу общей 

практики, а среди лиц 75-84 лет выходит на первое место [94]. Данные россий-

ских эпидемиологических исследований демонстрируют еще более высокую рас-

пространенность – 36% респондентов из случайной выборки жаловались на боли 

в суставах в течение как минимум одного года [10], у 133 человек из 1000 взрос-
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лых выявляются клинические признаки ОА [11]. При этом статистика Министер-

ства здравоохранения и социального развития РФ за 2006 г. указывает гораздо 

меньшую цифру распространенности ОА – 25,9 на 1000 взрослых [11]. Аналогич-

ное разночтение наблюдается и в региональной статистике. Так, в Свердловской 

области в эпидемиологическом исследовании была выявлена распространенность 

ОА около 110 на 1000 населения [13], в то время как по данным Министерства 

здравоохранения и социального развития РФ в Уральском Федеральном округе в 

2004 году ОА зарегистрирован всего у 15,8 из 1000 взрослых [12]. Несмотря на 

разночтение результатов эпидемиологических исследований и данных статисти-

ки, высокая распространенность ОА в Российской Федерации не вызывает сомне-

ния. 

 ОА является ведущей причиной нарушений двигательной активности у пожи-

лых людей [117], он нередко приводит к инвалидизации, требует длительного ле-

чения и серьезных финансовых затрат как со стороны пациента, так и со стороны 

здравоохранения [4, 10, 11, 100]. Никакая другая болезнь не затрудняет так ходь-

бу, подъем по лестнице и другие движения, выполняемые нижними конечностя-

ми, как ОА [5]. Пациенты с ОА очень зависимы от своих родственников и близ-

ких, и им требуется больше денег на медицинскую помощь и здоровье, чем людям 

того же пола и возраста из общей популяции [5]. 

Таким образом, высокая распространенность и медико-социальная значимость 

ОА не вызывают сомнения. С увеличением продолжительности жизни и ростом 

числа людей с избыточной массой тела вклад ОА в общую структуру заболевае-

мости и затраты на лечение этой патологии будут только возрастать. Медицин-

ское сообщество должно адекватно отреагировать на подобную ситуацию с по-

мощью целого комплекса профилактических и лечебных мероприятий.  

Особенную важность в этой связи приобретает вопрос доступности для прак-

тикующих врачей современной высококачественной информации по диагностике 

и лечению ОА, а также то, насколько эта информация может быть использована в 

ежедневной клинической практике. 
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1.2. Существующие проблемы в организации медицинской помощи  

больным с остеоартрозом 

Существует много признаков того, что диагностика и лечение ОА далеки от 

оптимальных как в первичном звене, так и на уровне узких специалистов - ревма-

тологов. Данные российского эпидемиологического исследования говорят о том, 

что приблизительно у половины пациентов с суставными жалобами диагноз ОА 

остается нераспознанным [10], что может указывать, в том числе, на недостаточ-

ные знания особенностей этого заболевания врачами общего профиля. В работе 

П.С. Пухтинской [9] были выявлены многочисленные признаки неудовлетвори-

тельного качества медицинской помощи больным ОА коленных суставов. В част-

ности, 43–48% пациентов лечились физиотерапевтическими методами, большин-

ство их которых признано неэффективными; около половины регулярно исполь-

зовали так называемые «народные» средства и биологически активные добавки; 

всего 30% выполнявших физические упражнения делали это правильно; от 30 до 

50% пациентов отмечали трудности в получении необходимой медицинской по-

мощи. При этом выборка пациентов производилась в г. Екатеринбурге – крупном 

индустриальном центре с хорошо развитой ревматологической службой. В сель-

ской местности ситуация выглядит еще более плачевно. Весьма показательны 

данные, полученные Н.Н. Крохиной, изучавшей эпидемиологию ОА в Невьян-

ском районе Свердловской области [6]. Среди случайно выявленных путем анке-

тирования 186 больных с ОА всего у 30% диагноз был установлен ранее, осталь-

ные 70% не обращались к врачу по поводу суставных жалоб. Ни один из пациен-

тов с ОА не принимал парацетамол, не пользовался средствами ортопедической 

коррекции и не выполнял физические упражнения. Но, что более показательно, 

через 6 мес. после консультации ревматолога только 2,7% пациентов полностью 

выполнили все рекомендации, а половина осмотренных вообще не выполнила ни-

чего из назначенного лечения. Через год клинические данные выборки стали еще 

хуже. Подобные результаты выглядят удручающе на фоне зарубежных исследо-

ваний, по данным которых приверженность пациентов с ОА к различным методам 
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лекарственного и немедикаментозного лечения с доказанной эффективностью до-

стигает в среднем 60% [80]. Единственное лечение, к которому российские боль-

ные продемонстрировали относительно неплохую приверженность после кон-

сультации ревматолога, это пероральные нестероидные противовоспалительные 

препараты (НПВП). По данным Н.Н. Крохиной их использование выросло более 

чем в два раза – до 41,4% [6]. В то же время число пациентов, выполняющих фи-

зические упражнения, увеличилось всего на 10%. Кроме того, по своей инициати-

ве или по рекомендации участкового врача 23% пациентов начали лечиться с по-

мощью инъекций витаминов группы В и РР, 12% – экстракта алоэ, АТФ и кокар-

боксилазы, 21% стали принимать так называемые биологически активные добав-

ки [6]. Даже если принять во внимание культурные особенности сельского насе-

ления, естественную инерцию пациентов и врачей в том, что касается изменения 

стереотипов поведения и лечения, все равно полученные данные выглядят удру-

чающе. 

Проблема несоответствия между желаемой и действительной медицинской 

помощью не является исключительно российской. По данным зарубежных авто-

ров менее половины пациентов с ОА коленных суставов и ожирением получают 

от медицинских работников рекомендации по снижению веса [19, 61]. В различ-

ных регионах Великобритании всего от 6 до 63% пациентов с ОА коленных су-

ставов получают четкие рекомендации по выполнению физических упражнений 

от своего участкового врача [41]. Итальянские врачи общей практики активно 

назначают аппаратную физиотерапию, а увеличение физической активности ре-

комендуют всего 13% своих пациентов; всего 53% итальянских ревматологов 

назначают своим пациентам с ОА немедикаментозное лечение [46]. Согласно 

данным бюллетеня ВОЗ, значительное число врачей общей практики и семейных 

врачей не имеют достаточной подготовки и чувствуют себя неуверенно в вопро-

сах диагностики и лечения заболеваний опорно-двигательного аппарата [15].  

В свете вышеперечисленного налицо низкая эффективность существующей в 

РФ системы эпизодического консультирования пациентов специалистом-
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ревматологом, неудовлетворительные знания врачей первичного звена в отноше-

нии наиболее эффективных методов лечения ОА, а также низкая приверженность 

пациентов к лечению. Несложно предсказать, что увеличение количества ревма-

тологов вряд ли приведет к существенному улучшению качества медицинской 

помощи пациентам с ОА, если рекомендации узкого специалиста не будут под-

держаны грамотным и систематическим наблюдением со стороны врачей первич-

ного звена. Справедливости ради следует отметить, что проблема несоответствия 

медицинской помощи современным знаниям и низкой приверженности к лечению 

интернациональна, она присутствует и во многих высокоразвитых странах с хо-

рошо организованным здравоохранением. При этом российские врачи и пациенты 

находятся в еще более невыгодной ситуации, так как, в отличие от своих зару-

бежных коллег, они существенно ограничены в доступе к регулярно обновляемой 

высококачественной медицинской информации. В этой связи чрезвычайно важно 

изучать и использовать международный опыт улучшения качества медицинской 

помощи больным ОА, а также опыт внедрения современных медицинских знаний 

в практическое здравоохранение. 

 

1.3. Клинические руководства – золотой стандарт медицинской  

информации 

Одной из причин существующих проблем в оказании помощи больным остео-

артрозом в российском медицинском сообществе является недостаток современ-

ной литературы, основанной на принципах доказательной медицины и адаптиро-

ванной для первичного звена здравоохранения, которая помогала бы врачам в 

принятии адекватных клинических решений. При этом во всех индустриально 

развитых странах, особенно в Западной Европе и США, все большую роль в со-

вершенствовании медицинской практики играют так называемые клинические 

руководства (КР), значение которых признано как врачами, так и организаторами 

здравоохранения [28, 35, 36, 57, 70]. Клинические руководства представляют со-

бой положения, разработанные с определенной системой и предназначенные для 
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того, чтобы облегчать врачам и пациентам выбор наиболее подходящих медицин-

ских мероприятий в конкретных клинических ситуациях [28, 36, 57, 132]. Кроме 

того, КР могут выступать в качестве стандартов при оценке качества медицин-

ской помощи, а также использоваться для обучения медицинских работников 

[90]. Строгая методология создания руководств позволяет отбирать наиболее до-

стоверные данные из огромного числа публикаций и представлять их в доступной 

и прикладной форме. Разработка и внедрение КР по праву считаются наиболее 

многообещающими средствами улучшения качества медицинской помощи [14, 

69]. Появляется все больше данных о том, что КР способны улучшить качество 

медицинской помощи, исходы у пациентов и удовлетворенность врачей своей ра-

ботой, кроме того, их внедрение повышает экономическую эффективность здра-

воохранения [113]. Например, по данным американских исследователей, исполь-

зование КР по лечению пролежней позволило сэкономить 11 тысяч долларов на 

лечение одного пациента без ухудшения качества медицинской помощи [80], а 

внедрение КР по лечению астмы в педиатрическом госпитале привело к умень-

шению затрат на лабораторные исследования [98]. 

Что касается ОА, в англоязычной литературе достаточно давно публикуются 

руководства по его диагностике и лечению, как национального уровня, так и меж-

дународные [16, 93, 96]. Высококачественные КР с четко разработанной стратеги-

ей внедрения в практическое здравоохранение приносят не только клиническую, 

но и экономическую пользу. Так, по данным национального института здоровья и 

клинического качества Великобритании, в результате внедрения КР по диагно-

стике и лечению ОА коленных суставов, годовая экономия составляет 7 миллио-

нов 253 тысячи фунтов [100]. К сожалению, российское медицинское сообщество 

крайне медленно ассимилирует «правила игры» доказательной медицины, число 

качественных клинических руководств остается низким, а практическое здраво-

охранение по-прежнему находится под влиянием безнадежно устаревших меди-

цинских стандартов. Для того чтобы восполнить этот пробел и адаптировать меж-

дународный опыт к российским условиям, Ассоциацией врачей общей практики 
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(семейных врачей) совместно с Ассоциацией ревматологов России были разрабо-

таны и опубликованы в 2006 году КР по диагностике и ведению больных ОА ко-

ленных и тазобедренных суставов [5]. Рекомендации были подготовлены с учетом 

принципов доказательной медицины при соблюдении международных требова-

ний к поиску, отбору информации, методологии и содержанию клинических ру-

ководств. В качестве методологической базы было использовано учебное пособие 

для врачей и организаторов здравоохранения по разработке рекомендаций [2]. 

Основными источниками информации служили публикации на английском языке 

из международных баз медицинской литературы, таких как Национальная элек-

тронная медицинская библиотека США (Medline/PubMed) и Кокрановская биб-

лиотека (Cochrane Library). В отсутствии достаточного числа качественных наци-

ональных исследований использование зарубежных публикаций вполне оправда-

но и практикуется разработчиками КР из многих стран [14]. 

Разработчиком рекомендаций выступил коллектив кафедры семейной медици-

ны ФПК и ПП Уральской государственной медицинской академии под руковод-

ством проф. О.М. Лесняк с участием автора данного исследовании и сотрудников 

кафедры внутренних болезней № 2 того же вуза. В качестве рецензентов высту-

пили академик РАМН профессор Е.Л. Насонов (ГУ Научно-исследовательский 

институт ревматологии РАМН), профессор В.В. Власов (Кокрановское сообще-

ство), профессор Е.В. Фролова (кафедра семейной медицины Санкт - Петербург-

ской медицинской академии последипломного образования), докт. мед. наук Л.И. 

Алексеева (ГУ Научно-исследовательский институт ревматологии РАМН).  

Рекомендации предназначались для широкой медицинской аудитории: врачей 

общей практики, терапевтов и ревматологов. На подготовительном этапе проекта 

было отобрано и оценено 26 зарубежных клинических руководств, посвященных 

остеоартриту коленных и тазобедренных суставов. В качестве инструмента оцен-

ки качества КР был использован опросник по экспертизе и аттестации руководств 

AGREE [114]. После оценки пригодными для использования и адаптации в РФ 

были признаны всего 11 руководств. Среди наиболее качественных их них следу-
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ет отметить рекомендации Европейской антиревматической лиги (EULAR) по ве-

дению больных с остеоартритом коленных [52] и тазобедренных [51] суставов, и 

рекомендации Американской ассоциации хирургов - ортопедов (AAOS) по лече-

нию остеоартрита коленных суставов [17]. Дополнительно к обзору клинических 

рекомендаций был произведен поиск медицинской информации в Национальной 

электронной медицинской библиотеке США и библиотеке Кокрановского со-

трудничества, а также ручной поиск информации в печатных российских и зару-

бежных источниках в следующем порядке:  

1. Систематические обзоры и мета-анализы. 

2. Рандомизированные клинические испытания. 

3. Когортные исследования или исследования случай-контроль. 

4. Серии случаев или стати обзорного характера.  

Данная модель поиска была разработана с целью создания структурированной 

иерархии достоверности в соответствии с уровнями доказательности, представ-

ленными в соответствующих методических рекомендациях [2]. Оценка качества 

каждого типа исследования, указанного выше, проводилась в соответствии с меж-

дународными вопросниками по оценке методологического качества исследова-

ний, опубликованными в качестве приложения к методическому пособию [114]. 

Поиск был закончен в ноябре 2005 года, когда было найдено и оценено 977 ис-

точников, из которых качественными были признаны 132. Подробное изложение 

доказательств было изложено в систематическом обзоре, представленном в виде 

приложения к клиническим рекомендациям. Все разделы систематического обзо-

ра содержали как материалы существующих клинических рекомендаций (в случае 

наличия таковых по конкретной теме), так и данные собственного литературного 

поиска. В конце каждого из разделов систематического обзора были сформулиро-

ваны основные заключения, которые легли в основу рекомендаций. Основной 

текст руководства представлял собой структурированный по разделам отчет, 

включающий окончательную формулировку рекомендаций (утвержденную всеми 

разработчиками), уровень рекомендации и краткое описание подлежащих доказа-
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тельств. В заключительном тексте клинических рекомендаций учтены замечания, 

высказанные на этапе рецензирования экспертами в области семейной медицины, 

доказательной медицины и ревматологии. Рекомендации опубликованы в изда-

тельстве ГЭОТАР в 2006 году [5]. 

Таким образом, национальные клинические рекомендации Ассоциации врачей 

общей практики (семейных врачей) и Ассоциации ревматологов РФ, разработан-

ные на основе принципов доказательной медицины, могут служить основой для 

внедрения современных принципов ведения больных остеоартрозом крупных су-

ставов в первичное звено здравоохранения. 

 

1.4. Особенности внедрения медицинских знаний в практическое  

здравоохранение 

Существуют многочисленные данные о том, что наличие даже высококаче-

ственных КР само по себе еще не означает, что их достижения автоматически бу-

дут использоваться на практике [33, 57, 84]. Необходим комплекс мероприятий, с 

помощью которого можно будет интегрировать новую медицинскую информа-

цию в сложную многоуровневую структуру, какой является система здравоохра-

нения. Для того чтобы достижения медицинской науки быстрее становились ча-

стью медицинской практики, они должны быть адаптированы под конкретные 

условия и запросы здравоохранения и внедряться с привлечением всех заинтере-

сованных сторон – ученых, администраторов здравоохранения, практикующих 

врачей и пациентов. Причем наиболее распространенные мероприятия передачи 

медицинских знаний нередко оказываются наименее эффективными. Во многих 

исследованиях было выявлено, что пассивное распространение медицинской пе-

чатной информации практически не влияет на качество медицинской помощи [43, 

65]. Например, в Кокрановском обзоре двадцати трех исследований эффективно-

сти распространения печатных образовательных материалов среди медицинских 

работников было выявлено только небольшое улучшение профессиональной про-

дуктивности: категориальные показатели (например, количество направлений на 
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рентгеновские обследования, количество выписанных рецептов) улучшились 

только на 4,3%, а непрерывные показатели (например, изменения в медикамен-

тозном лечении) – на 13,6%. При этом распространение среди врачей печатных 

материалов не оказало никакого влияния на исходы заболеваний у пациентов 

[105]. Изучение эффективности почтовой рассылки национальных КР среди гол-

ландских врачей общей практики показало, что всего 9% из них прочитали при-

сланные материалы и лишь 4% стали применять их в своей практике [69].  

Неслучайно, что в последнее десятилетие в англоязычной литературе все чаще 

звучат голоса о существовании целой пропасти между накопленной медицинской 

информацией и ее использованием [67, 70, 78, 85, 131]. Даже в странах с развитой 

системой доказательной медицины, таких как США и Нидерланды, около 30-40% 

пациентов не получают медицинскую помощь в соответствии с имеющимися 

научными доказательствами, а приблизительно 20-25% медицинских мероприя-

тий являются ненужными или потенциально вредными [69, 71, 109]. Причем даже 

результаты высококачественных исследований с трудом пробивают себе путь в 

практическое здравоохранение. Показательным примером ступенчатого снижения 

приверженности врачей к новым рекомендациям является исследование Pathman 

et al. [115], касающееся использования новой бесклеточной вакцины от коклюша. 

Анкетирование выявило, что 90% врачей первичного звена знали о существова-

нии этой вакцины, 67% были согласны с преимуществами ее использования, 46% 

пробовали ее использовать, и только 35% использовали ее систематически [115].  

Ситуация усугубляется тем, что в условиях реальной медицинской практики 

приверженность пациентов к лечению далека от идеальной; в частности, при ме-

дикаментозном лечении, особенно длительном, она редко превышает 50% [67]. 

Подобное несоответствие между наукой и практикой вызывает все большую оза-

боченность врачей, ученых и руководителей здравоохранения, тем более что раз-

работка КР является весьма дорогостоящим занятием. Например, служба здраво-

охранения Великобритании тратит 1,5% своего годового бюджета на разработку 

национальных руководств, а стоимость создания и обновления некоторых КР в 
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США может достигать полумиллиона долларов в год и больше [70]. Становится 

очевидным, что недостаточно просто получить высококачественные доказатель-

ства, необходимо предусмотреть механизм их внедрения и оценить их клиниче-

скую и экономическую эффективность в реальных условиях [30, 67]. 

Однако оказалось, что внедрить новые медицинские знания гораздо сложнее, 

чем получить их. Попытки улучшить практическое здравоохранение постоянно 

сталкиваются с серьезными трудностями, что упоминается во многих зарубежных 

источниках [84, 113, 132, 133]. Препятствия могут встречаться на различных 

уровнях, начиная от предпочтений пациентов и заканчивая системой управления 

здравоохранением; серьезное влияние на использование КР также могут оказы-

вать особенности общества и рынка медицинских услуг [59, 66]. Кроме того, су-

ществуют некоторые «врожденные болезни» доказательных клинических иссле-

дований, которые затрудняют использование их результатов в реальной медицин-

ской практике.  

Наиболее существенным ограничением является игнорирование роли, кото-

рую играет поведение пациентов при получении медицинской помощи. Сам факт 

того, что вмешательство оказалось эффективным в искусственно созданных усло-

виях эксперимента среди специальным образом отобранных пациентов, так ска-

зать in vitro, еще не означает, что оно окажется эффективным in vivo – в реальном 

мире клинической практики, где приверженность пациентов к медицинским ре-

комендациям далека от идеала. Вторым существенным ограничением является 

необходимость использования обобщенных доказательств, полученных на попу-

ляционном уровне, для нужд конкретного индивидуума, который может принад-

лежать к популяции с другими характеристиками [90, 127]. Серьезным недостат-

ком многих исследований также является то, что они ориентированы скорее на 

интересы ученых, а не на нужды практического здравоохранения [66]. Кроме то-

го, экспериментальные рандомизированные контролируемые испытания (РКИ), 

на основании которых создаются клинические рекомендации, не учитывают та-

кую важную особенность медицинской практики, как коморбидность, которая 
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встречается приблизительно у 38% взрослых пациентов, наблюдающихся у врача 

первичного звена [106]. Поэтому, если использовать КР механически, некритич-

но, подменяя алгоритмами и стандартами индивидуализированный процесс при-

нятия клинических решений, качество медицинской помощи может только ухуд-

шится, а пациенту может быть нанесен вред [22, 120]. Все эти особенности и про-

блемы усугубляют разрыв между медицинской наукой и практикой, для устране-

ния которого требуются серьезные усилия со стороны ученых, преподавателей, 

практикующих врачей и организаторов здравоохранения. 

Серьезный прорыв в понимании причин, затрудняющих использование клини-

ческих руководств, был сделан в 1999 г. Cabana et al. [132]. На основании систе-

матического обзора 76 исследований ими были выявлены следующие основные 

препятствия: неосведомленность врачей о существовании КР, плохое понимание 

изложенного материала или несогласие с ним, недостаточная уверенность в своих 

знаниях и умениях, убежденность в том, что использование руководства не при-

несет существенных результатов, инерция существующей медицинской практики, 

а также организационные или внешние причины [132]. Кроме того, было выявле-

но, что некоторые положения КР могут быть просто неприемлемыми или невы-

полнимыми для пациентов [132]. Нередко на решение пациента следовать или нет 

рекомендациям врача, влияют такие факторы, как доступность медицинской по-

мощи, стоимость лечения, культурные ценности и религиозные убеждения [106]. 

Многие авторы упоминают о существовании похожих проблем [20, 61, 74], не-

редко акцентируя внимание на том, что именно сложность, негибкость КР, несо-

ответствие реальным особенностям медицинской практики ограничивает их при-

менение [37, 57, 72]. 

К интересным выводам пришли F. Vogt et al. [127], проанализировав, как вра-

чи общей практики понимают эффективность медицинских вмешательств. Было 

выявлено два независимых измерения, которые по мнению врачей в наибольшей 

степени определяют эффект того или иного медицинского вмешательства – а 

именно размер эффекта воздействия и усилия пациента, необходимые для дости-
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жения желаемых исходов. При этом если о размере эффекта врачи судят на осно-

вании медицинской литературы, то о необходимых усилиях пациента – на осно-

вании собственного клинического суждения [127]. Кроме того, многие врачи пер-

вичного звена в целом скептически относятся к концепции руководств, основан-

ных на доказательной медицине, поскольку убеждены, что значительное число 

исследований проводятся производителями лекарств и медицинского оборудова-

ния, которые заинтересованы не в улучшении здоровья пациентов, а в увеличении 

потребления их медицинской продукции [67, 125].  

Большинство из вышеперечисленных проблем были обнаружены при оценке 

качества медицинской помощи больным с ОА. В литературе отмечается значи-

тельная вариабельность использования КР по диагностике и лечению ОА, как 

среди врачей общей практики, так и среди ревматологов [26, 82]. Например, в ис-

следовании H.L. Mitchell и M.V. Hurley было выявлено, что среди пациентов с 

хронической болью в коленном суставе около 9% не получали никакого лечения, 

всего 41% были вовлечены в программу физической реабилитации или выполня-

ли упражнения, в то время как 83% респондентов получали анальгетики или 

НПВП [91]. Около 10% пациентов перенесли хирургическое вмешательство (арт-

роскопию, лаваж, менискэктомию) при том, что подобные вмешательства при 

неосложненном ОА считаются в настоящее время необоснованными [91]. Выяв-

ленное несоответствие между современными клиническими рекомендациями и 

фактическим лечением авторы объясняют недостаточным информированием па-

циентов о возможных вариантах лечения, что может быть связано с дефицитом 

времени и ограниченностью ресурсов у врачей [91]. В другом исследовании соот-

ветствия медицинской помощи современным клиническим руководствам по лече-

нию ОА было проанкетировано 2764 итальянских врача общей практики и 316 

ревматологов [46]. В результате было показано, что всего 13% врачей общей 

практики рекомендовали физические упражнения своим пациентам с ОА, в то 

время как исключительно медикаментозное лечение назначали 55% врачей. Среди 

ревматологов физическую реабилитацию назначали 53% специалистов. Авторы 
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исследования делают вывод о необходимости уделять больше внимания последи-

пломному обучению врачей общей практики и специалистов [46]. Также интерес-

ным примером является исследование L. Denoeud et al., в котором было показано, 

что, хотя знакомство врача с современными клиническими рекомендациями по 

диагностике и лечению ОА (рекомендации Европейской антиревматической лиги 

- EULAR) и увеличивает приверженность пациентов к использованию анальгети-

ков, однако не оказывает существенного влияния на приверженность к снижению 

веса или физическим упражнениям [60].  

Понимание всей сложности передачи новых знаний в практическое здраво-

охранение крайне необходимо при планировании мероприятий по совершенство-

ванию медицинской помощи и внедрению КР, что подчеркивается многими авто-

рами [27, 30, 33]. Группой исследователей из Йельского университета (США) был 

даже разработан специальный вопросник GLIA (Guideline Implementability 

Appraisal), который позволяет объективизировать потенциальную «внедряемость» 

рекомендаций еще на этапе их планирования [119]. Более того, поскольку расчет 

на пассивное распространение информации себя не оправдывает, стало очевид-

ным, что необходимы активные и комплексные мероприятия, позволяющие ре-

зультативно воздействовать на медицинскую практику. Успех этих мероприятий 

зависит от нескольких факторов, каждый из которых необходимо учитывать ис-

следователям и организаторам здравоохранения [71, 122]. Прежде всего, это каче-

ство самих рекомендаций, как научное, касающееся доказательной базы, так и ка-

чество изложения материала, его доступность и простота. Во-вторых, это профес-

сиональные и поведенческие особенности целевой аудитории – медицинских ра-

ботников и их пациентов, с которыми необходимо считаться. В-третьих, это соци-

альные и культурные особенности общества, которые нередко влияют на приня-

тие клинических решений. И, наконец, это организационные особенности здраво-

охранения, включая финансовые стимулы и ограничения, стандарты медицинской 

помощи, недостаточное оснащение медицинских учреждений и кадровые пробле-
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мы, законодательные ограничения и пр., которые могут серьезно затруднить 

внедрение КР [72].  

Клинические руководства, безусловно, способны улучшить качество и без-

опасность медицинской помощи, а также экономическую эффективность здраво-

охранения, однако разработчикам КР и администраторам здравоохранения следу-

ет понимать, что наличие даже высококачественных руководств не гарантирует 

их использования. Необходимо прислушиваться к нуждам практического здраво-

охранения и особенностям реальной медицинской помощи для того, чтобы до-

стижения медицинской науки стали достоянием практики. Кроме того, необходи-

мы активные и многокомпонентные мероприятия по внедрению КР с привлечени-

ем всех сторон, заинтересованных в улучшении качества медицинской помощи. 

И, наконец, клинические руководства не должны служить инструментом админи-

стративного диктата или выступать в качестве непререкаемого стандарта, подме-

няя собой процесс принятия клинических решений. 

 

1.5. Варианты внедрения клинических рекомендаций 

 Поскольку целевой аудиторией и основными пользователями клинических 

рекомендаций являются практикующие медицинские работники, надежды на со-

вершенствование медицинской помощи связаны с информированием и обучением 

именно этого звена здравоохранения. На необходимость специального обучения 

врачей, а также дополнительного информирования пациентов указывают многие 

авторы, особенно когда речь идет о внедрении сложных КР, серьезно изменяю-

щих привычные клинические стереотипы или требующих от врачей приобретения 

новых навыков [33, 46]. Поэтому выяснение того, какие мероприятия наиболее 

эффективны в распространении и закреплении новых медицинских знаний, имеет 

важнейшее значение в совершенствовании последипломной подготовки врачей и, 

наконец, в устранении существующего разрыва между наукой и практикой [49].  

Вероятность того, что достижения КР будут использоваться в должной мере, 

во многом зависит от стратегии их внедрения. Большинство этих стратегий вклю-
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чают те или иные образовательные мероприятия, которые проводятся в рамках 

последипломного медицинского обучения. В качестве критерия эффективности 

образовательных мероприятий наиболее часто исследуются изменения професси-

онального поведения (клинических стереотипов) медицинских работников – при-

близительно в 88,8% исследований, реже исследуются изменения в исходах у па-

циентов (28,8%), знания врачей (22,8%) и организационные изменения (17,6%) 

[75].  

В целом считается, что эффект образовательных мероприятий умеренный, и 

они способны изменить профессиональную продуктивность или исходы у паци-

ентов не более чем на 10%, однако даже такое изменение может быть клинически 

и экономически значимо [130]. Исключительно пассивные образовательные мето-

ды, такие как публикация и распространение печатных КР, лекции и конферен-

ции, незначительно влияют на поведение врачей, если вообще способны изменить 

его [25, 74, 130]. Поэтому опирающаяся на них традиционная дидактическая си-

стема обучения признана клинически и экономически неэффективной [129]. Тем 

не менее, целевое распространение печатных или электронных версий КР про-

должает играть важную роль как вспомогательное мероприятие прежде всего из-

за своей простоты и дешевизны [123]. Этот метод передачи новой медицинской 

информации до сих пор остается наиболее распространенным [113]. По данным 

систематического обзора J.M. Grimshaw et al., распространение печатных образо-

вательных материалов способно улучшить бинарные показатели медицинской 

помощи (например, назначает врач определенное лечение или нет) в среднем на 

8% [48]. Схожее влияние пассивного распространения КР на медицинскую прак-

тику было обнаружено в Кокрановском обзоре 2008 года, однако улучшения ис-

ходов у пациентов выявлено не было [104]. 

Среди наиболее эффективных мероприятий многие авторы выделяют систему 

компьютерных или напечатанных напоминаний, которые подсказывают врачу оп-

тимальную тактику в определенных клинических ситуациях в соответствии с КР 

[65]. По данным систематического обзора J.M. Grimshaw et al., эффективность си-
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стемы напоминаний достигает 14-15% [48]. По другим данным, компьютерные 

напоминания улучшают показатели врачебной практики на 4% и исходы у паци-

ентов на 3% [116]. Однако такая система тесно связана с компьютеризацией ме-

дицинской практики и использованием электронных историй болез-

ни/амбулаторных карт, что усложняет ее внедрение.  

Использованию клинических руководств может способствовать активная по-

зиция авторитетных врачей, так называемых лидеров общественного мнения, а 

также обучение на рабочем месте. Отчетливую пользу продемонстрировала стра-

тегия прямого или косвенного поощрения медицинских работников за привер-

женность определенной медицинской тактике [30]. Эффективно также прямое 

обучение или информирование пациентов, особенно в отношении профилактиче-

ских рекомендаций и скрининга. Например, почтовые напоминания о необходи-

мости прохождения скрининга на рак шейки матки в виде мазка по Папаниколау 

существенно повышают процент женщин, которые приходят на это обследование 

(ОШ 1,68; 95% ДИ 1,49 – 1,80) [50], а рассылка напоминаний, касающихся про-

хождения маммографии увеличивает количество обследованных женщин на 50% 

[128]. 

Одной из самых распространенных и приемлемых для врачей форм повыше-

ния квалификации являются образовательные семинары. Подобные семинары мо-

гут проводить представители академической медицины, организаторы здраво-

охранения и авторитетные практикующие врачи, так или иначе вовлеченные в со-

здание и внедрение КР. Образовательные вмешательства могут быть дидактиче-

скими (лекции, презентации), интерактивными (ролевые игры, обучение навыкам, 

обсуждение клинических случаев) и смешанными. В целом эффект образователь-

ных семинаров можно охарактеризовать как небольшой или умеренный. Лучше 

всего врачебную практику изменяет сочетание дидактических и интерактивных 

методов обучения, в этом случае эффект – разница рисков (РР) по сравнению с 

контрольной группой достигает 13,6% [40, 111]. Исключительно дидактические 

семинары способны улучшить клиническую практику на 6,9%, а исключительно 
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интерактивные – всего на 3,9%. Позитивное влияние на исходы у пациентов ме-

нее выражено. Для бинарных исходов (например, бросил пациент курить или нет) 

разница рисков составляет в среднем 3%, для непрерывных исходов (например, 

уровень боли по визуальной аналоговой шкале) относительное изменение может 

составлять от 4 до 8% [40]. Кроме того, считается, что эффективность обучения 

врачей повышается, если используется комбинация различных образовательных 

техник [43]. По данным систематического обзора J.M. Grimshaw et al., сочетание 

образовательных семинаров и распространения печатных КР способно улучшить 

бинарные показатели профессиональной продуктивности (клиническую практику) 

приблизительно на 3%, а непрерывные показатели – на 18,7%. Исходы у пациен-

тов улучшаются в среднем на 11,5% в сравнении с отсутствием вмешательства 

(бинарные показатели) [48]. 

 Однако практически невозможно заранее сказать, которое из образовательных 

вмешательств будет наиболее эффективным в конкретных обстоятельствах [113]. 

Большинство авторов сходятся в том, что выбор оптимальной стратегии внедре-

ния КР должен быть максимально гибким, учитывать потребности конкретной 

аудитории медицинских работников, местные особенности системы здравоохра-

нения и быть экономически целесообразным [14, 25, 26, 123]. Даже самые высо-

кокачественные рекомендации необходимо приспосабливать к локальным осо-

бенностям, и процесс внедрения должен скорее напоминать переговоры, нежели 

пассивное директивное обучение [45]. Особенно это касается первичного звена, 

где такие явления, как нехватка времени, соматизация и коморбидность пациен-

тов оказывают большое влияние на оказание медицинской помощи. Кроме того, 

вмешательства, успешно изменяющие клинические стереотипы у госпитальных 

врачей, могут оказаться неэффективными для врачей первичного звена [124, 125]. 

В этой связи особенно важно ориентироваться в особенностях целевой аудитории; 

во многих случаях перед началом внедрения КР рекомендуется провести исследо-

вание среди медицинских работников и пациентов, чтобы получить объективную 

картину исходного состояния медицинской помощи [63]. Среди целевой аудито-
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рии, в которой планируется внедрить КР, очень важно выявить лидеров, откры-

тых новым знаниям и обладающих авторитетом среди коллег и заручиться их 

поддержкой. Шансы на внедрение повышаются, если медицинские работники яс-

но осознают преимущество новых знаний, сами принимают участие в их адапта-

ции для своих условий и видят, как эти идеи можно использовать и проверить на 

практике. Кроме того, медицинские работники гораздо более благосклонно вос-

принимают новую информацию, если она исходит из той же культурной и про-

фессиональной среды, к которой они сами принадлежат, особенно от авторитет-

ных и всеми уважаемых коллег [45]. Также считается, что лучше охватить боль-

шее количество врачей менее эффективным, но более простым и дешевым вмеша-

тельством, чем узкую группу специалистов высокоэффективным, но сложным или 

дорогостоящим образовательным вмешательством [66].  

Планируя внедрение КР особенно важно определиться с клиническими исхо-

дами заболевания, диагностику и лечение которого планируется улучшать; четкое 

определение этих исходов или показателей позволит объективно судить о про-

изошедших изменениях [85]. В качестве индикаторов могут также выступать же-

лаемое поведение или тактика врача (клинические стереотипы), например, 

насколько часто врач проверяет вес пациента, назначает или не назначает опреде-

ленные медикаменты, или дает структурированные рекомендации по физической 

активности.  

Нередко КР сопровождаются брошюрами для пациентов и программным 

обеспечением, помогающим принять клиническое решение [133]. Существует до-

статочно доказательств, что брошюры для пациентов, доступным языком описы-

вающие природу заболевания, особенности лечения и профилактики, повышают 

приверженность пациентов к терапии, особенно если они персонализированы и 

подкреплены рекомендациями врача [31, 81]. 

Практически все зарубежные авторы указывают на необходимость дальней-

ших исследований, которые позволили бы более полноценно оценить способность 

КР изменять клинические стереотипы врачей и исходы у пациентов [14, 26, 33, 
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123]. Кроме того, необходимо сравнительное изучение эффективности медицин-

ских образовательных вмешательств, особенно в рамках рандомизированных кон-

тролируемых испытаний [49]. Подавляющее большинство существующих иссле-

дований на эту тему было выполнено в Западной Европе и Северной Америке. 

Учитывая эту ситуацию, специалисты ВОЗ подчеркивают, что для более объек-

тивной картины необходимо проведение подобных исследований в развивающих-

ся странах и государствах с переходной экономикой, к которым относится и Рос-

сийская Федерация [74]. Этнические, географические, культурные и экономиче-

ские особенности России, а также специфика системы здравоохранения, наклады-

вают отпечаток на распространение медицинских инноваций, поэтому механиче-

ское копирование зарубежного опыта, даже самого передового, может и не прине-

сти ожидаемого результата. Потребность в научной проверке современных меди-

цинских стратегий тем более актуальна, так как к настоящему времени в РФ уже 

опубликовано значительное количество национальных или адаптированных зару-

бежных КР по различным нозологиям (как правило, под эгидой профессиональ-

ных ассоциаций), однако до сих пор не проведено ни одного исследования их эф-

фективности. 

Таким образом, в научном медицинском сообществе до сих пор нет однознач-

ного мнения, какие образовательные вмешательства являются наилучшими для 

трансляции медицинских инноваций в практическое здравоохранение. Среди 

наиболее эффективных чаще упоминаются интерактивные, приближенные к ра-

бочему месту врача образовательные вмешательства и система компьютерных 

напоминаний, однако даже такие пассивные мероприятия, как распространение 

печатных КР или информационных брошюр для пациентов, могут сыграть важ-

ную роль за счет свой относительной дешевизны и массовости. Позитивным из-

менениям могут способствовать финансовые стимулы и адаптация рекомендаций 

с учетом локальных особенностей здравоохранения. При этом нельзя требовать от 

внедрения КР немедленного и выраженного эффекта – результат можно считать 

хорошим, если показатели медицинской помощи улучшаться на 7-10%, а исходы 
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у пациентов на 3-5%. И, наконец, необходимы дальнейшие исследования, позво-

ляющие выявить оптимальные способы внедрения достижений медицинской 

науки в практическое здравоохранение и оценить возможное влияние различных 

КР на качество медицинской помощи. 

 

1.6. Трансляционные исследования как инструмент внедрения новых 

медицинских знаний 

Одним из основных инструментов, позволяющих оценивать эффективность 

различных стратегий внедрения КР, являются так называемые трансляционные 

исследования. Они как раз направлены на то, чтобы устранить пропасть между 

достижениями экспериментальной медицины и практическим здравоохранением. 

Суть подобных исследований заключается в оценке эффекта, который оказывает 

тот или иной способ внедрения новых медицинских достижений на медицинскую 

практику и исходы у пациентов. Необходимость разработки единой методологии 

трансляционных исследований привела к формированию целого научного 

направления в медицине – так называемой науки внедрения (Implementational 

Science) [112]. Эта наука сочетает в себе многие достижения клинической эпиде-

миологии, биостатистики, педагогики, психологии и маркетинга [26]. Задача 

науки внедрения заключается в определении эффективных методов улучшения 

клинической практики, которые можно было бы использовать в различных попу-

ляциях. Для этого необходима научная методология, которая позволяет получать 

генерализуемые знания. Именно наличие такой методологии и отличает трансля-

ционные исследования от обычных мероприятий по улучшению качества меди-

цинской помощи [79]. Особое значение в развитии науки внедрения сыграла тео-

рия распространения инноваций (Diffusion of Innovations), сформулированная 

Эвереттом Роджерсом в 60-х годах ХХ века, основные принципы которой легли, в 

том числе, в основу системного подхода к совершенствованию медицинской по-

мощи [29, 45, 122]. Сформировалась методология особого вида трансляционных 
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исследований – прикладных испытаний (Pragmatic Trials) и их разновидности, 

кластерных рандомизированных испытаний (Cluster Randomized Trials).  

Следует отметить, что дизайн трансляционных или прикладных исследований 

имеет существенные отличия от классических рандомизированных контролируе-

мых испытаний (РКИ). Дизайн РКИ приспособлен для того, чтобы исследовать 

эффективность медицинского вмешательства на индивидуальном уровне. Подоб-

ные исследования еще называют теоретическими или объясняющими 

(explanatory), поскольку они дают ответ на вопрос: «Может ли вмешательство 

быть эффективным в реальных условиях (Efficacy)?». В качестве исходов в РКИ 

нередко изучаются промежуточные биологические показатели, характеризующие 

течение болезни, например, артериальное давление или уровень холестерина. По-

скольку теоретические исследования проводятся в «идеальных» условиях экспе-

римента, среди специальным образом отобранных пациентов, они отвечают ско-

рее на научный, нежели на практический вопрос [118, 106]. За счет строгого ди-

зайна они обладают отличной внутренней достоверностью (Internal Validity), од-

нако отсюда вытекает и их главный недостаток – низкая внешняя достоверность 

или обобщаемость результатов (External Validity), что ограничивает возможность 

экстраполировать их выводы на всю популяцию (генерализуемость) [87, 105]. 

Теоретические исследования необходимы для проверки эффективности лекар-

ственных средств и других вмешательств самих по себе, однако этого не всегда 

достаточно, чтобы судить о клиническом эффекте в условиях реального здраво-

охранения.  

В отличие от теоретических, прикладные исследования проводятся в условиях 

реальной клинической практики и учитывают все ее особенности – коморбид-

ность пациентов, прием нескольких медикаментов, плацебо-эффект и низкую 

приверженность пациентов к лечению. Эти исследования отличаются менее стро-

гим дизайном, однако большей гибкостью, позволяющей приспособиться под 

конкретные особенности и нужды практического здравоохранения. Они лучше 

подходят для оценки эффективности сложных многокомпонентных вмеша-
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тельств, клинических рекомендаций и для исследования хронических заболева-

ний. За счет менее строгих критериев включения пациенты в прикладных иссле-

дованиях в большей степени отражают реальную популяцию [118, 102]. Поэтому 

прикладные исследования отвечают на вопрос: «Является ли вмешательство эф-

фективным в реальных условиях (Efficiency)?», причем в качестве исходов чаще 

исследуются не отдельные показатели, а интегральные характеристики здоровья, 

такие как качество жизни или заболеваемость [66, 79, 105]. Все большую попу-

лярность в качестве исследуемого исхода приобретает такой показатель, как годы 

качественной жизни (Quality-Adjusted Life-Years), поскольку его легко экстрапо-

лировать на разные популяции [118]. За счет приближенности к реальным усло-

виям результаты прикладных исследований обладают лучшей внешней достовер-

ностью и генерализуемостью [87]. Именно они дают врачам и организаторам 

здравоохранения информацию о наиболее клинически и экономически эффектив-

ных воздействиях [102]. 

Вмешательства, призванные улучшить медицинскую практику, нередко внед-

ряются на уровне медицинской организации или в пределах определенной терри-

тории. В этом случае они сразу охватывают группу пациентов или так называе-

мый кластер. Классическим примером такого рода исследований являются кла-

стерные рандомизированные испытания (КРИ). Характерным примером кластера 

является врачебный участок. Соответственно, в КРИ может проверяться гипотеза 

о том, что обучение врача новым знаниям или навыкам улучшает медицинскую 

практику и/или клинические исходы у его пациентов. Подобный дизайн как нель-

зя лучше подходит для внедрения клинических рекомендаций в практическое 

здравоохранение и оценки их эффективности [56]. Последовательность проведе-

ния таких исследований напоминает РКИ – сначала врачи производят первичный 

набор пациентов, затем исследователь рандомизирует их на основную и кон-

трольную группу, а после этого к основной группе врачей применяется вмеша-

тельство, например, образовательный семинар или рассылка клинических руко-

водств. В качестве контроля выступает, как правило, так называемая обычная ме-
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дицинская помощь [63, 66, 105], хотя многие исследователи считают более пред-

почтительным сравнивать между собой несколько различных вмешательств [47]. 

Что касается «ослепления» врачей и пациентов, т.е. сокрытия информации о том, 

к основной или контрольной группе принадлежит участник, осуществить его в 

КРИ невозможно из-за особенностей дизайна. Однако желательно, чтобы иссле-

дователь, проводящий анализ данных, не был осведомлен о том, к какой группе 

относятся те или иные участники. Результаты вмешательства могут анализиро-

ваться как на уровне врача или организации (изменение медицинской практики), 

так и на уровне пациента (исходы заболевания, качество жизни) [38, 54]. Дизайн 

КРИ может быть когортным, когда до и после вмешательства исходы изучаются 

среди одних и тех же пациентов в пределах кластера. Такой дизайн подходит для 

ситуаций, когда результаты предполагается анализировать на индивидуальном 

уровне. Если результаты предполагается объединять и анализировать на уровне 

кластера, дизайн может быть повторным кросс-секционным (срезовым), когда до 

вмешательства показатели изучаются у одних произвольно отобранных пациентов 

в пределах кластера, а после вмешательства - у других [88].  

Статистический анализ результатов в КРИ также обладает определенной спе-

цификой. В классических РКИ, когда воздействие вмешательства и плацебо срав-

нивается на отдельных пациентах, при достаточном размере выборки результаты 

считаются случайными и могут быть условно экстраполированы на всю популя-

цию. Однако эти правила не применимы в кластерных исследованиях, поскольку 

пациенты в пределах кластера чаще склонны реагировать на вмешательство сход-

ным образом, и результаты уже не могут считаться независимыми и случайными. 

Кластер в этом случае представляет собой своего рода небольшую популяцию, 

поэтому данные пациентов внутри основной и контрольной групп нельзя объеди-

нять для анализа в общие пулы так же, как это делается в РКИ. Это явление назы-

вается внутрикластерной (интракластерной) корреляцией (intracluster correlation), 

оно приводит к уменьшению статистической силы исследования в сравнении с 

РКИ с таким же количеством пациентов [18, 38]. Интракластерная корреляция, 
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характеризуемая коэффициентом ρ (ро), может колебаться от 0, когда индивидуу-

мы внутри определенного кластера в среднем имеют такие же исходы, как и ин-

дивидуумы из других кластеров, до 1 или 100%, когда у всех индивидуумов внут-

ри отдельного кластера наблюдаются одинаковые исходы [34]. Если пренебречь 

внутрикластерной корреляцией и использовать стандартные статистические ме-

тоды проверки гипотезы, результаты могут оказаться ложно значимыми за счет 

узкого доверительного интервала и заниженного значения случайной ошибки p 

[8]. Чтобы избежать подобной ошибки, при планировании КРИ необходимо уве-

личивать размер выборки, включать достаточное количество кластеров и исполь-

зовать специальные статистические методы при анализе данных [34]. В целом, 

рекомендуется включать не менее 4 кластеров в каждую группу, однако, если 

планируется исследовать исходы на индивидуальном уровне, наличие даже деся-

ти кластеров может быть недостаточным для того, чтобы скомпенсировать меж-

кластерную вариабельность и получить статистически достоверные результаты 

[88]. 

Для статистического анализа результатов КРИ наибольшее распространение 

получили два метода: сравнение средних кластерных величин, а также иерархиче-

ский регрессионный анализ, который учитывают как кластерную, так и индивиду-

альную вариабельность. Если число кластеров небольшое (до 15 в каждой из 

групп сравнения), предпочтительнее проводить анализ с использованием средних 

кластерных величин [54, 88].  

Примером прикладного КРИ может служить исследование P. Ravaud et al., в 

котором в качестве вмешательства выступало стандартизированное консультиро-

вание пациентов с ОА коленных суставов по вопросам снижения веса и увеличе-

ния физической активности [21]. Основная группа ревматологов была обучена 

проведению трех структурированных консультаций, подготовленных на основе 

современных КР. Контрольная группа ревматологов также проводила три кон-

сультации, но придерживалась обычной практики. В качества исходов оценива-

лись изменение массы тела пациентов, боль по визуальной аналоговой шкале, ко-
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личество времени, уделяемое физическим упражнениям, качество жизни и функ-

циональная активность по шкале WOMAC через 4 и 12 месяцев после вмешатель-

ства. Размер кластера в данном исследовании составлял 2 пациента, количество 

кластеров (ревматологов) – 93 в основной группе и 105 в контрольной. В резуль-

тате через год пациенты основной группы чаще выполняли физические упражне-

ния, у них была менее выражена боль и лучше функциональная активность, одна-

ко между группами не было существенной разницы в степени снижения веса [21]. 

Многие авторы справедливо считают кластерный дизайн наиболее подходя-

щим для выяснения эффективности образовательных вмешательств [57]. Также 

подчеркивается необходимость проведения подобных исследований в развиваю-

щихся странах и, особенно, в сельской местности, где существует выраженная 

внутрикластерная корреляция в результате естественной социальной общности и 

определенной изоляции [38].  

Rosemann et al. указывают на актуальность проведения подобных исследова-

ний именно в общей практике, где пациенты с ОА получают основную медицин-

скую помощь [32]. В его исследовании 75 врачей (кластеров) были рандомизиро-

ваны на 3 группы по 25 человек, две основных и одну контрольную. В каждом 

кластере было 11-15 пациентов с ОА коленных и тазобедренных суставов. В каче-

стве вмешательства выступали три интерактивных образовательных семинара по 

8 часов каждый, на которых обсуждались современные принципы доказательного 

лечения ОА, изучались навыки поведенческого консультирования и особенности 

обучения пациентов самоконтролю. Кроме того, врачей основных групп снабдили 

напечатанным экземпляром основных положений КР по диагностике и лечению 

ОА, а также обучающими брошюрами и CD - дисками для пациентов. Дополни-

тельно в одной из основных групп медицинские сестры осуществляли ежемесяч-

ное телефонное консультирование пациентов. В качестве исходов исследовались 

артрит - специфичное качество жизни по анкете AIMS2 – SF, физическая актив-

ность, количество выписанных лекарств, назначенных рентгенографий и посеще-

ний узких специалистов по поводу ОА. В результате исследование не продемон-
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стрировало значимых изменений основных показателей в группе вмешательства, 

кроме уменьшения количества направлений на рентгенографию и уменьшения 

назначения парацетамола. В группе, где к наблюдению были подключены меди-

цинские сестры, дополнительно уменьшилось количество направлений к ортопе-

дам-ревматологам, уменьшился уровень боли, при этом отчетливо выросло коли-

чество назначаемых парацетамола, НПВП и опиоидов. Авторы пришли к заклю-

чению, что обучение врачей общей практики в сочетании с предоставлением 

напечатанных руководств и брошюр для пациентов не влияют на исходы у паци-

ентов и болезнь – специфическое качество жизни, хотя и улучшают некоторые 

показатели медицинской помощи, особенно при регулярном наблюдении со сто-

роны медицинских сестер [32]. 

Вопросы этики проведения кластерных испытаний и информированного со-

гласия также представляют определенную сложность. Традиционное информиро-

ванное согласие, подписываемое пациентом, теряет свой смысл, поскольку вме-

шательство производится на уровне кластера (например, на уровне врача), и у па-

циента нет выбора, как такового. В подобных случаях этичность вмешательства и 

получение согласия на участие в исследовании должны рассматриваться с учетом 

мнения врачей и организаторов здравоохранения, представляющих кластер, что 

налагает на них, а также на организаторов исследования, особую ответственность 

[47]. При этом, прежде всего, необходимо следовать интересам кластера, как ме-

дико-социальной единицы, и интересам всех его членов в отдельности, как вра-

чей, так и пациентов [38]. Кроме того, отсутствие индивидуального выбора не 

освобождает от необходимости информировать пациентов об особенностях ис-

следования, получать у них согласие на забор анализов, использование персо-

нальной информации и т.п., если подобные процедуры являются частью исследо-

вания [38]. 

Таким образом, не вызывает сомнения важность проведения прикладных ис-

следований в Российской Федерации, где доказательная медицина и клинические 

рекомендации делают только первые шаги. Выявление наиболее эффективных 
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образовательных вмешательств с помощью современной научной методологии 

должно послужить не только оптимизации образовательного процесса, но и сэко-

номить ресурсы здравоохранения. Подобные исследования могут помочь избе-

жать ошибок при создании и внедрении будущих КР, что в итоге должно способ-

ствовать совершенствованию медицинской помощи и улучшению исходов у па-

циентов. 

В свете всего вышеперечисленного представляется целесообразным проведе-

ние исследования, посвященного поиску наиболее оптимального способа транс-

ляции современных медицинских знаний в практическое здравоохранение на 

примере ОА. Подобное исследование должно быть прикладным, то есть должно 

проводиться с участием обычных врачей и пациентов в условиях амбулаторной 

медицинской помощи. В качестве способа трансляции медицинской информации 

желательно использовать эффективные, но при этом достаточно простые и до-

ступные варианты как, например, различные формы образовательных вмеша-

тельств. В частности, сочетание однодневного дидактического образовательного 

семинара с предоставлением информационных материалов для врачей и пациен-

тов представляет собой разумный компромисс между стоимостью и эффективно-

стью, и может быть легко воспроизведено в других медицинских условиях и с 

другой нозологией.  

Эффективность внедрения КР среди врачей можно проверить, изучая клиниче-

ские исходы и приверженность наиболее доказанным медицинским вмешатель-

ствам у их пациентов. Для того, чтобы избежать предвзятости и систематической 

ошибки, подобное исследование должно быть контролируемым (иметь группу 

сравнения), и рандомизированным (врачи и их пациенты должны распределяться 

в основную и контрольную группы случайным образом).  

Вышеописанным требованиям лучше всего отвечает дизайн прикладного кла-

стерного рандомизированного испытания, в котором в качестве кластеров высту-

пают врачи первичного звена с прикрепленными к ним участками, например, вра-

чи общей практики. 
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ГЛАВА 2. МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ  

 

 

Исследование проводилось с 2007 по 2011 гг. на кафедре семейной медицины 

ФПК и ПП (зав. кафедрой – д.м.н., проф. О.М. Лесняк) ГБОУ ВПО «Уральская 

государственная медицинская академия» Минздрава России (ректор – д.м.н., 

проф. С.М. Кутепов). В исследовании принимали участие врачи общей практики 

(семейные врачи) из г. Екатеринбурга, включая пос. Широкая Речка и пос. 

Северка, а также из пос. Буланаш, г. Кушвы, пос. Калиново, с. Кедровое, пос. 

Балтым, с. Патруши, дер. Сажино и пос. Белокаменного Свердловской области. 

 

2.1. Гипотеза исследования и изучаемые клинические исходы 

В качестве основной гипотезы исследования было выдвинуто положение, что 

дидактический образовательный семинар для врачей общей практики, посвящен-

ный разбору КР по ОА в сочетании с распространением информационных бро-

шюр для пациентов, способен оптимизировать лечение и улучшить клинические 

исходы у пациентов с ОА коленных и тазобедренных суставов в долгосрочной 

перспективе.  

В качестве информационных источников выступили национальные КР по диа-

гностике и лечению ОА коленных и тазобедренных суставов [5], а также брошю-

ры для пациентов с ОА [3, 7]. 

Для проверки гипотезы был выбран дизайн многоцентрового прикладного 

рандомизированного контролируемого кластерного испытания, как наиболее под-

ходящий с научной точки зрения. Кластерами в настоящем исследовании явля-

лись врачебные участки с прикрепленным населением, на которых работали 

включенные в исследование врачи общей практики. Вмешательство (образова-

тельный семинар, предоставление информационных брошюр) проводилось среди 

врачей основной группы, врачи контрольной группы не проходили дополнитель-

ного обучения. Таким образом считалось, что контрольная группа представляет 
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собой так называемую «обычную» медицинскую помощь, по сравнению с кото-

рой и будет исследоваться эффект вмешательства. У пациентов в обеих группах 

исследовались динамика клинических исходов и приверженность к различным 

методам лечения. Ожидалось, что внедрение КР приведет лечебно-

диагностический процесс в большее соответствие с современными медицинскими 

знаниями, и таким образом будет способствовать клиническому улучшению у па-

циентов с ОА крупных суставов. Тем не менее, принимались во внимание и суще-

ствующие сторонние влияния, которые могли затруднить изменение клинических 

стереотипов (устаревшие административные и страховые требования, ограничен-

ный выбор доступных медицинских вмешательств, социальные особенности при-

крепленного населения, нехватка времени и ресурсов). 

Все врачи общей практики, включенные в исследование, в свое время прохо-

дили единообразное обучение современным принципам диагностики и лечения 

остеоартроза на кафедре семейной медицины ФПК и ПП Уральской государ-

ственной медицинской академии (ГБОУ ВПО УГМА Минздрава России). Таким 

образом, образовательное вмешательство было использовано как дополнительная 

опция на фоне изначально хорошей теоретической подготовки врачей по вопро-

сам диагностики и лечения ОА, и права пациентов, наблюдавшихся у врачей кон-

трольной группы, не были ущемлены. 

Образовательный семинар представлял собой очное дидактическое занятие 

продолжительностью около 4 часов, во время которого исследователь знакомил 

врачей основной группы с наиболее существенными положениями КР. Кроме то-

го, во время семинара дополнительно обсуждались особенности обучения паци-

ентов и правила выполнения физических упражнений при ОА. По завершении се-

минара врачи получали печатную и электронную версии КР, включая краткий ле-

чебно-диагностический алгоритм; также им выдавались брошюры для пациентов 

с ОА (2 брошюры на каждого пациента, включаемого в исследование).  
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Врачам обеих групп предлагалось проводить набор пациентов с ОА и их анке-

тирование в течение 3 визитов (при включении пациента в исследование, а также 

через 6 и 12 месяцев).  

В качестве основных клинических исходов были выбраны боль и скованность 

в суставе. «Золотым стандартом» для оценки вышеуказанных исходов в клиниче-

ских испытаниях является альгофункциональный индекс WOMAC (Western 

Ontario and McMaster Universities Index) [24]. В настоящем исследовании исполь-

зовалась русифицированная версия вопросника WOMAC 3.1 на основе 100 мм ви-

зуальной аналоговой шкалы (VAS WOMAC 3.1). Анкета WOMAC также включа-

ет вопросы, характеризующие затруднения в выполнении повседневной деятель-

ности (функциональные ограничения), однако этот раздел не был использован по 

техническим причинам. Уровень боли по WOMAC оценивается с помощью 5 во-

просов, соответственно количество баллов (миллиметров) может составлять от 0 

до 500; степень ограниченной подвижности оценивается двумя вопросами (от 0 до 

200 баллов). Результаты анкетирования, как правило, приводятся отдельно для 

каждой из подшкал, хотя возможен и метод суммирования всех результатов в об-

щий показатель. Временной период, за который пациент производит самооценку 

своего состояния, составляет 2 дня (включая день анкетирования). Для придания 

единообразия в представлении результатов анкетирования нередко используется 

так называемая нормализация (трансформация) миллиметровых подшкал 

WOMAC в унифицированную 100-бальную шкалу. Для этого балл боли умножа-

ется на 0,2, а балл скованности на 0,5 [24]. Минимальным клинически ощутимым 

изменением боли по WOMAC считается 9,7 нормализованных единиц, изменени-

ем скованности – 10 единиц по 100-бальной шкале [23, 24]. Эти изменения были 

приняты в качестве критерия минимальной клинической эффективности вмеша-

тельства. В процессе исследования изучались динамика абсолютных показателей 

WOMAC у пациентов основной и контрольной групп, а также динамика количе-

ства пациентов с клинически значимым уменьшением боли и скованности. В ка-

честве критерия общего клинического улучшения у отдельно взятого пациента 
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было выбрано одновременное значимое уменьшение боли и скованности через 6 и 

12 месяцев наблюдения. 

Анкета WOMAC выдавалась врачам в печатном виде в количестве трех экзем-

пляров на каждого включенного пациента. После первичного врачебного ин-

структажа пациенты заполняли анкету самостоятельно. В дальнейшем врачи пе-

редавали заполненные анкеты автору исследования для аналитической обработки. 

Предполагалось, что в результате вмешательства у пациентов основной группы 

уменьшатся боль и скованность. Также ожидалось, что в основной группе будет 

больше пациентов с клинически значимым улучшением. 

Проводя испытания новых методов лечения ОА, при определении клиническо-

го эффекта рекомендуется исследовать не только такие первичные исходы, как 

боль и скованность, но и вторичные, такие как изменение веса, приверженность к 

определенному лечению и т.п. [44]. Поэтому в качестве дополнительных исходов 

исследовалась динамика следующих показателей: 

1. Индекс массы тела (ИМТ, кг/м
2
). Поскольку избыточная масса тела и ожире-

ние являются ведущими независимыми факторами риска развития ОА колен-

ных суставов, снижение ИМТ рассматривается как одно из основных условий 

замедления прогрессирования заболевания и облегчения симптомов [83, 98]. 

Существенной частью клинического руководства являлись рекомендации по 

увеличению физической активности, поэтому ожидалось, что в результате 

вмешательства у пациентов основной группы произойдет снижение избыточ-

ного веса. Все врачи основной и контрольной групп были снабжены калькуля-

торами для вычисления ИМТ, все кабинеты врачебного приема были оснаще-

ны ростомерами и медицинскими электронными весами. Результаты измере-

ния веса, роста и вычисленный показатель ИМТ заносились врачом в индиви-

дуальную карту пациента на очередном визите. 

2. Приверженность пациентов к физическим упражнениям (лечебной гимна-

стике). Существуют убедительные доказательства, что физические упражне-

ния, направленные на укрепление мышц нижних конечностей, уменьшают 
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боль и улучшают функциональную активность у больных ОА, особенно при 

гонартрозе [64, 96]. Врачам основной группы были даны структурированные 

рекомендации по обучению пациентов лечебной гимнастике, также их снабди-

ли брошюрами для пациентов, где с помощью иллюстраций доступно описы-

вались физические упражнения, рекомендуемые при ОА [3, 7]. Ожидалось, что 

вышеописанные мероприятия приведут к увеличению количества пациентов, 

регулярно и правильно выполняющих лечебную гимнастику. Предполагалось, 

что пациенты будут выполнять упражнения самостоятельно (в домашних 

условиях). 

3. Потребность в системном приеме нестероидных противовоспалительных 

препаратов (НПВП). Несмотря на то, что НПВП обладают при ОА отчетли-

вым анальгетическим эффектом, их использование повышает риск серьезных 

побочных эффектов. У лиц, постоянно принимающих НПВП, риск гастродуо-

денального кровотечения и перфорации повышается в 4-8 раз [103]. В этой 

связи одной из целей внедрения КР было уменьшить потребность пациентов в 

НПВП за счет более активного использования парацетамола, немедикаментоз-

ных методов лечения, средств локального действия, ЧЭНС и препаратов глю-

козамина/хондроитина. В то же время, в рамках проведения образовательного 

семинара врачей не склоняли к определенной тактике анальгезии, а лишь об-

суждали преимущества и недостатки отдельных методов.  

4. Использование средств альтернативной медицины. Под средствами альтер-

нативной или народной медицины в настоящем исследовании понимались раз-

нообразные препараты, как правило, на основе растительного сырья, которые 

изготавливались самими пациентами или приобретались в аптеке. Хотя ис-

пользование подобных средств, особенно местное, несет в себе мало потенци-

ального вреда, сколько-нибудь убедительные данные об их эффективности от-

сутствуют [55, 86]. Поэтому подобное альтернативное лечение было использо-

вано как показательное вмешательство с недоказанной эффективностью. Ожи-
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далось, что в результате обучения врачей их пациенты будут меньше исполь-

зовать альтернативные (народные) средства. 

5. Доля пациентов старше 55 лет с гонартрозом, которым производилось 

рентгеновское исследование коленных суставов. Согласно национальным 

клиническим рекомендациям, для того чтобы начать лечение по поводу остео-

артроза коленного сустава в условиях общей врачебной практики, пациентам 

старше 55 лет рентгенологическое подтверждение диагноза не обязательно [5]. 

Поэтому уменьшение количества (необоснованных) рентгенографий у этой ка-

тегории пациентов рассматривалось как признак оптимизации медицинской 

помощи в результате обучения врачей. 

6. Доля пациентов, которые приняли участие в образовательных програм-

мах, посвященных остеоартрозу. Согласно современным КР, обучение паци-

ентов с ОА должно быть неотъемлемой частью лечебного процесса [16, 52]. 

Оно может проходить в формате индивидуальных консультаций, групповых 

занятий, а также с использованием образовательных материалов (брошюр для 

пациентов). Обучение должно касаться особенностей заболевания, целей лече-

ния, важности изменения образа жизни и особенностей самопомощи с акцен-

том на немедикаментозных методах лечения, таких как защита сустава или ле-

чебная гимнастика [96]. Эффективность образовательной программы для паци-

ентов с ОА коленных и тазобедренных суставов была подтверждена в работе 

П.С. Пухтинской [9]. В настоящем исследовании в рамках обучающего семи-

нара врачи основной группы знакомились с принципами проведения и содер-

жанием образовательной программы (школы) для пациентов с ОА, по оконча-

нии семинара им предоставлялись методические материалы и брошюры для 

пациентов. Предполагалось, что врачи и средний медицинский персонал ос-

новной группы будут более активно и более грамотно проводить обучение па-

циентов с ОА в рамках индивидуальных консультаций и/или групповых заня-

тий. В свете вышесказанного, в качестве одного из критериев эффективности 



43 

 

внедрения КР изучалось количество пациентов, принявших участие в индиви-

дуальной или групповой образовательной программе, посвященной ОА. 

Сбор данных об изменении дополнительных исходов также проводился в рам-

ках трех визитов: при включении в исследование, а также через 6 и 12 месяцев. 

Врач указывал в анкете демографические данные пациента, локализацию и коли-

чество пораженных ОА суставов, а также даты рентгенологических исследований 

суставов за последние полгода (если проводились). На каждом визите производи-

лось взвешивание пациента и определение индекса массы тела. 

Исследование приверженности пациентов к различным медицинским вмеша-

тельствам проводилось с помощью оригинальной анкеты, в которой был указан 

перечень основных методов, использующихся в консервативном лечении ОА. Па-

циентам предлагалось отметить, как часто они используют то или иное лечение в 

соответствии с одним из предложенных вариантов: «ежедневно», «несколько раз 

в неделю», «несколько раз в месяц или по потребности», «не использую». Для об-

легчения заполнения анкеты методы лечения подробно описывались, в том числе 

перечислялись оригинальные названия наиболее распространенных препаратов. В 

случае использования народного средства или БАДа пациент указывал его назва-

ние самостоятельно. В случае если пациенты указывали участие в образователь-

ной программе по ОА только на 1 или 2 визитах, на всех последующих визитах 

они также считались прошедшими обучение. 

Варианты использования медицинских вмешательств «ежедневно» и «не-

сколько раз в неделю» были в дальнейшем объединены в один тип «частое ис-

пользование». Подобное описание приверженности использовалось при оценке 

динамики использования анальгетиков, лечебной гимнастики, а также других ме-

дицинских вмешательств, у которых подразумевался (или был целесообразен) по-

стоянный режим использования.  

Увеличение или уменьшение числа пациентов, использующих определенное 

лечение, на 30% и более относительно изначальных показателей было выбрано в 

качестве критерия выраженного изменения приверженности. 
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2.2. Расчет размера выборки 

При расчете размера выборки за минимальную выявляемую разницу между 

основной и контрольной группами было принято минимальное клинически ощу-

тимое изменение боли (9,7 единиц по 100-бальной нормализованной шкале 

WOMAC) [23]. В качестве вероятного стандартного отклонения боли по WOMAC 

был выбран показатель в 17 единиц. Подобное стандартное отклонение согласу-

ется с результатами отечественных и зарубежных исследований. В диссертации 

П. С. Пухтинской при исследовании 100 амбулаторных пациентов с ОА коленных 

суставов в популяции г. Екатеринбурга стандартное отклонение по боли WOMAC 

составляло 17,6 единиц [9]; в исследовании F. Tubach et al. оно составляло 16,2 мм 

по 100 мм визуальной аналоговой шкале боли при анализе данных 603 амбула-

торных пациентов с ОА коленных суставов [53]. 

Сила исследования была принята в 80%, максимально допустимая вероятность 

случайной ошибки (альфа) – 5% для двустороннего t-теста Стьюдента. В качестве 

вероятного коэффициента внутрикластерной корреляции основного исхода - боли 

по WOMAC на основании данных литературы был эмпирически выбран доста-

точно консервативный показатель 0,05 [21, 109]. Другими словами, предполага-

лось, что не более 5% вариабельности боли будет обусловлено принадлежностью 

пациентов к практике определенного врача.  

Для расчета необходимого размера выборки использовался кластерный каль-

кулятор Sampsize. Version1.02 [108]. В результате требуемый размер выборки со-

ставлял 120 человек при размере кластера в 5 пациентов (24 врача) или 160 чело-

век при размере кластера в 10 пациентов (16 врачей). Размер выборки был увели-

чен на 20%, чтобы скомпенсировать возможное выбывание врачей и пациентов. 

Таким образом, в исследование требовалось включить около 24 врачей и около 

170 пациентов при размере кластера 5-10 человек. 
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2.3. Особенности формирования выборки 

В качестве основной целевой аудитории для внедрения КР были выбраны вра-

чи общей практики, работающие в г. Екатеринбурге и Свердловской области.  

Подобный выбор, во-первых, был обусловлен тем, что проблемы диагностики 

и лечения ОА наиболее остро стоят именно в первичном звене. Участковые врачи, 

особенно сельские, более чем кто-либо другой обделены информационной и ме-

тодической поддержкой. Во-вторых, подготовка и профессиональные обязанно-

сти врача общей практики предусматривают амбулаторное наблюдение ревмато-

логических пациентов, а в случае с ОА подобное наблюдение в большинстве слу-

чаев может осуществляться без привлечения ревматолога. Кроме того, все врачи 

общей практики Свердловской области проходят единообразную подготовку по 

вопросам диагностики и лечения ОА, таким образом, при проведении исследова-

ния врачи контрольной группы не ущемляются в своих правах равноправного до-

ступа к современной медицинской информации, поскольку обучающий семинар и 

методическая поддержка используются как (необязательное) дополнение к стан-

дартному обучению. 

На момент начала экспериментальной фазы исследования (2007 год) в г. Ека-

теринбурге и Свердловской области работало около 200 врачей общей практики. 

Опыт зарубежных исследователей показывает, что участвовать в прикладных ис-

следованиях соглашаются приблизительно 10% из всех врачей, которым предла-

гается такая возможность [21]. Тем не менее, несмотря на ожидаемые трудности 

при формировании адекватной выборки, 29 врачей дали согласие на участие в ис-

следовании. 11 из них представляли две групповые общие врачебные практики, 

по 5 и 6 человек соответственно, поэтому в дальнейшем при рандомизации они 

рассматривались не как 11 человек, а как две отдельные единицы. Это было сде-

лано для того, чтобы не нарушить принцип сокрытия распределения и предотвра-

тить смешивание (контаминацию) информации между врачами основной и кон-

трольной групп. Перед началом эксперимента все врачи проходили короткое те-

стирование из 5 вопросов, охватывающих основные принципы диагностики и ле-



46 

 

чения ОА коленных и тазобедренных суставов. Одному правильному ответу при-

сваивался 1 балл, максимальное количество баллов составляло 5 (наилучший от-

вет). 

В случае если исходы планируется изучать на уровне индивидуумов (пациен-

тов), единицей рандомизации могут быть как кластеры (врачи), так и индивидуу-

мы [47]. В настоящем исследовании вмешательство осуществлялось на уровне 

врачей, поэтому они выступали в качестве единицы рандомизации. Процедура 

рандомизации проводилась с помощью генератора случайных чисел из статисти-

ческой программы Random allocation software 1.0.0 [107]. В основную группу по-

этапно было распределено 12 человек (из них 5 врачей представляли одну груп-

повую практику), в контрольную – 13 человек (из них 6 врачей представляли одну 

групповую практику). Поскольку вскоре после рандомизации обозначилась тен-

денция выбывания врачей контрольной группы, которые не смогли или отказа-

лись набрать пациентов (в основном из-за смены работы, места жительства или 

других бытовых обстоятельств), в группу контроля вне процедуры случайного 

распределения были дополнительно включены еще 4 врача. Это было сделано для 

сохранения репрезентативности группы, как представителя референтной «попу-

ляции» врачей. Тем не менее, несмотря на подобное отклонение от процедуры 

рандомизации, полученные группы врачей были сопоставимы по основным пока-

зателям (таблица 1). 

Таблица 1 

Данные врачей на момент включения в исследование 

Данные 

(средний показатель) 

Вся  

выборка 

(n = 29) 

Основная  

группа 

(n = 12) 

Контрольная 

группа 

(n = 17) 

Возраст, лет 41,4 39,6 42,8 

Врачебный стаж, лет 15,5 14,4 16,2 

Стаж работы в участковой службе, лет 9,5 10,0 9,2 

Оценка знаний по ОА, балл 4,4 4,4 4,4 

 



47 

 

9 врачей контрольной группы выбыли из исследования на начальном этапе, не 

набрав пациентов: 6 из них сменили место работы и жительства, 3 отказались 

участвовать в исследовании. У одного врача анкеты пациентов были признаны 

недействительными в связи с грубыми ошибками заполнения. Один врач кон-

трольной группы отказался участвовать в исследовании после первичного набора 

пациентов. Таким образом, из контрольной группы в общей сложности выбыло 11 

врачей. В основной группе один врач выбыл из исследования после первичного 

набора пациентов в связи со сменой места работы, у одного врача анкеты пациен-

тов были признаны недействительными в связи с грубыми ошибками заполнения. 

Таким образом, из основной группы в общей сложности выбыло 2 врача. 

Одной из причин подобной диспропорции в количестве выбывших, помимо 

случайности, могла быть более низкая мотивация продолжать участие в исследо-

вании у врачей контрольной группы, так как они не получили такого «вознаграж-

дения», как дополнительное обучение и информационная поддержка. В приклад-

ных исследованиях подобная ситуация нередко является неизбежной, когда в свя-

зи с особенностями дизайна использовать плацебо-вмешательство не представля-

ется возможным. Хотя большинство врачей выбыло из исследования в связи со 

сменой места работы, следует признать, что подобная ситуация могла быть ис-

точником систематической ошибки и повлиять на достоверность результатов.  

 

Особенности набора пациентов 

Для включения в исследование были выбраны относительно свободные крите-

рии, позволяющие охватить большинство пациентов с ОА: 

1. Клинический диагноз ОА коленных или тазобедренных суставов. 

2. Возраст до 70 лет. 

3. Способность понимать и выполнять врачебные рекомендации.  

Участие в исследовании не предлагалось следующим пациентам с ОА (крите-

рии исключения): 

1. Наличие других, помимо ОА, ревматических заболеваний. 
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2. Диагноз злокачественного новообразования в настоящее время. 

3. Сердечная недостаточность II Б – III ст.  

4. Почечная недостаточность. 

5. Другие серьезные состояния, влияющие на прогноз жизни.  

Поскольку исследование являлось прикладным (максимально отражающим 

реальную практику), достоверность диагноза ОА в каждом конкретном случае 

была полностью отнесена в компетенцию врача, дополнительная внешняя про-

верка амбулаторных карт не проводилась. Такой подход вполне допускается спе-

циалистами [102]. 

Набор пациентов производился произвольно в процессе обычного врачебного 

приема через подписание информированного согласия. Врачам рекомендовалось 

набирать в исследование от 5 до 10 пациентов, согласных проходить анкетирова-

ние в течение года. Произвольный набор участников (со свободными критериями 

включения и минимально необходимыми критериями исключения) вполне соот-

ветствует идеологии прикладных исследований, когда вмешательство применяет-

ся по отношению ко всем, кому оно может быть полезным, нежели к специальным 

образом отобранным пациентам [34].  

В начальной стадии исследования врачами основной и контрольной групп бы-

ло набрано 68 и 31 пациент соответственно. Все эти пациенты подписали инфор-

мированное согласие и прошли как минимум первое анкетирование. В связи с вы-

быванием двух врачей после начального этапа исследования из дальнейшего 

сравнительного анализа были исключены 7 пациентов (5 в основной группе и 2 в 

контрольной). Таким образом, собственно в эксперименте приняли участие 92 па-

циента, 63 в основной группе и 29 в контрольной.  

В дальнейшем, в течение года наблюдения, из основной группы выбыло 13 

пациентов (21%), из контрольной группы – 6 (21%). Причинами выбывания были 

смена места жительства, потеря контакта с пациентом, отказ от дальнейшего ан-

кетирования, в одном случае – смерть пациентки основной группы (суицид). Та-

ким образом, число пациентов, закончивших исследование, составило 79% от из-
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начального количества, как в целом, так и в отдельных группах в частности. Ве-

роятность того, что пациенты выбывали по причинам, обусловленным экспери-

ментальным вмешательством, была расценена как чрезвычайно низкая, поэтому 

выбывание считалось полностью случайным.  

Количественные характеристики сформированной выборки и динамика соста-

ва основной и контрольной групп пациентов в процессе исследования отображе-

ны в таблице 2. 

Таблица 2 

Количественная характеристика и динамика выборки 

в течение исследования 

 Всего 
Основная  

группа 

Контрольная 

группа 

Включено в исследование, врачи 29 12 17 

Первичный этап, врачи/пациенты 20/99 11/68 7/31 

Начало эксперимента, врачи/пациенты 16/92 10/63 6/29 

Окончание эксперимента, врачи/пациенты 16/73  10/50 6/23  

 

2.4. Принципы обработки данных и статистического анализа 

Информация из заполненных анкет заносилась в электронную базу данных, 

созданную в табличном редакторе Microsoft Office Excel 2003. Внесение результа-

тов анкетирования осуществлял аналитик, незнакомый с дизайном исследования 

и особенностями вмешательства. Каждому врачу (кластеру) и пациенту, участву-

ющим в исследовании присваивался уникальный буквенно-цифровой код. Абсо-

лютные показатели WOMAC трансформировались из миллиметровой шкалы в 

100-бальную нормализованную шкалу. Нормальность распределения непрерыв-

ных показателей определялась с помощью теста Шапиро-Уилка, а также визуаль-

ным методом с помощью построения диаграмм распределения. Наличие выпада-

ющих переменных исследовалось с помощью коробчатого графика (box-plot). 

Проблема незавершенного анкетирования и утраченных данных, возникающая 

в результате выбывания отдельных пациентов и кластеров целиком, решалась со-

гласно принципу анализа по назначенному лечению (intention-to-treat principle) 
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[77, 92], адаптированному для кластерных исследований. Следуя этому правилу, 

все рандомизированные пациенты должны включаться в окончательный анализ в 

тех группах, в которые они были изначально распределены, даже если они не 

подверглись исследуемому вмешательству или выбыли из исследования. В про-

тивном случае исключение выбывших пациентов из анализа данных может при-

водить к переоценке эффекта вмешательства, особенно при небольшой выборке. 

Однако в настоящем исследовании, когда кластеры (врачи и набранные ими паци-

енты) выбывали целиком, нередко происходила утрата существенного массива 

данных, в том числе результатов первичного анкетирования, что делало невоз-

можным проведения анализа по назначенному лечению в полной мере. Кроме то-

го, в случае выбывания в связи с переменой места жительства или работы врачи, 

как правило, теряли контакт с пациентами и самопроизвольно прекращали веде-

ние документов исследования.  

Таким образом, при анализе изначальных данных (на момент включения в ис-

следование) использовались результаты анкетирования всех пациентов. В даль-

нейшем, если врач (кластер) выбывал из исследования, его пациенты исключа-

лись из анализа, их данные не восполнялись. Если из кластера выбывали только 

отдельные пациенты, то согласно принципу анализа по назначенному лечению 

они считались формально продолжающими участвовать в исследовании. Резуль-

таты их пропущенных анкетирований восполнялись по методу использования по-

следнего известного наблюдения в качестве замены отсутствующих данных (Last 

Observation Carrying Forward, LOCF) [73]. Этот метод является одним из наиболее 

простых и распространенных способов подстановки значений вместо отсутству-

ющих данных, хотя и не самым точным. Со статистической точки зрения метод 

LOCF может искажать реальную эффективность изучаемого вмешательства и 

уменьшать дисперсию данных, однако он соответствует одному из основных кон-

сервативных принципов анализа результатов клинических испытаний – «нет дан-

ных об эффекте – нет эффекта». Более предпочтительным способом замены про-

пущенных данных является метод множественных подстановок (Multiple 
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Imputation) [73], однако он достаточно сложен и требует специального программ-

ного обеспечения, поэтому его выполнение выходило за рамки возможностей ав-

тора.  

Как уже указывалось в обзоре литературы, если в кластерных исследованиях 

сравнивать средние величины, полученные на основе объединения индивидуаль-

ных показателей, это приводит к искусственно заниженному показателю случай-

ной ошибки p и, возможно, к ложному заключению о статистически значимых от-

личиях между группами. Причиной подобной ошибки является то, что обычный 

анализ на основе объединенных индивидуальных показателей не учитывает эф-

фект внутрикластерной корреляции, или тот факт, что пациенты в пределах одно-

го кластера (врачебного участка) могут иметь схожие характеристики. Для того 

чтобы избежать подобной ошибки, в кластерных испытаниях используются спе-

циальные статистические техники. В исследованиях с количеством кластеров в 

каждой группе менее 15 (каким является настоящее испытание) наилучшим мето-

дом сравнительного анализа является анализ данных на уровне кластера, при ко-

тором в качестве единицы анализа используются не индивидуальные данные, а 

кластерные средние величины или пропорции [76]. Другими словами, сначала 

вычисляются средние показатели исследуемого исхода в каждом кластере, а затем 

полученные средние рассматриваются как «индивидуальные» и группы сравни-

ваются с помощью обычного t-теста Стьюдента для независимых выборок. Соот-

ветственно, в настоящем исследовании сравнение средних показателей 63 и 29 

пациентов, которые наблюдались 10 врачами основной группы и 6 врачами кон-

трольной, фактически проводилось как сравнение показателей 10 и 6 «индивиду-

умов» или «усредненных» пациентов.  

При демонстрации результатов наблюдения изначальные показатели исследу-

емых исходов и их динамика представлялись как средние величины индивидуаль-

ных данных пациентов основной и контрольной групп. Такой способ вполне при-

емлем для демонстрации результатов кластерных испытаний [76]. При анализе 

бинарных исходов (например, получал пациент определенное лечение или нет), 
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размер эффекта вычислялся как скорректированная разница рисков (adjusted risk 

difference). Другими словами, вычислялась разница в пропорции пациентов с 

определенным исходом между основной и контрольной группами минус изна-

чальная разница между группами [40]. Для некоторых бинарных исходов также 

вычислялся показатель ЧБНЛ (число больных, которых необходимо лечить, что-

бы одного вылечить), как величина обратная разнице рисков [121]. Для непре-

рывных исходов (балл WOMAC, индекс массы тела) абсолютный размер эффекта 

вычислялся как разница средних показателей (mean difference) пациентов основ-

ной и контрольной групп. Относительное изменение непрерывных исходов (про-

цент) в основной группе вычислялось как (скорректированная) разница средних 

деленная на средний показатель изучаемого исхода в контрольной группе [40]. 

Статистическая значимость различий между группами сравнения проводилось 

с использованием кластерных средних показателей. Для проверки гипотез ис-

пользовался двусторонний t-тест (two-tailed t-test) для независимых выборок (кри-

терий Стьюдента). Поскольку распределение на группы сравнения было рандоми-

зированным и любая разница, даже выраженная, в характеристиках пациентов по-

лученных групп считается случайной, статистическая значимость различий в из-

начальных характеристиках не вычислялась. 

Дисперсия показателей в основной и контрольной группах считалась одинако-

вой. В случае выраженного изначального дисбаланса между группами сравнения 

по изучаемому исходу, при сравнении последующих показателей производилось 

вычисление скорректированной разницы средних (adjusted mean difference) с по-

мощью двухэтапного анализа [76]. На первом этапе проводилось регрессионное 

моделирование с изучаемым исходом в качестве зависимой переменной и его из-

начальным показателем в качестве ковариаты. На втором этапе вычислялись 

средние кластерные величины остатков (residuals) изучаемого показателя в основ-

ной и контрольной группах, которые в последующем сравнивались с помощью t-

теста Стьюдента. 
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Поскольку распределение показателей пропорций, в отличие от нормального 

распределения, смещено вправо (positively skewed), при использовании t-теста 

Стьюдента формально такие данные требуют логарифмической трансформации, 

так как одним из условий использования этого теста является нормальность рас-

пределения исследуемых данных. Однако в настоящем исследовании это привело 

бы к исключению из анализа целых кластеров с 0 (нулевым) или 100% результа-

том (например, когда никто из пациентов или все пациенты кластера придержива-

лись определенного лечения). Подобный эффект существенно уменьшает силу 

сравнительного анализа и объем выборки, поэтому многими зарубежными авто-

рами логарифмическая трансформация пропорций не рекомендуется [39]. Кроме 

того, t-тест сохраняет свою устойчивость, даже если распределение исследуемых 

показателей существенно отличается от нормального [76]. 

Учитывая неизбежную потерю силы исследования при сравнении кластерных 

средних показателей, все статистически значимые результаты перепроверялись 

непараметрическим двухвыборочным тестом ранговых сумм Вилкоксона 

(Wilcoxon rank-sum test). За уровень статистически значимой разницы было при-

нято значение p< 0,05 (вероятность случайной ошибки менее 5%), при условии, 

что 95% доверительный интервал (ДИ) не включал 0 (нулевое значение). Обра-

ботка данных и вычисления производились с помощью статистических программ 

SSC-Stat V2.18 и Mystat. Version 12.02.00 [134]. 

При описании факторов, определяющих выраженность болевого синдрома и 

скованности, а также для вычисления коэффициентов внутрикластерной корреля-

ции и выявления предикторов клинического улучшения, использовалось иерархи-

ческое многофакторное регрессионное моделирование (Multilevel Mixed Regres-

sion) с помощью статистической программы HLM Version 7 Student Edition. 
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ГЛАВА 3. РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 

 

 

3.1. Клинические характеристики пациентов 

Одной из задач исследования было описание клинических особенностей паци-

ентов в ОА коленных и тазобедренных суставов, наблюдающихся на амбулатор-

ном приеме у врачей общей практики. Основные характеристики пациентов на 

момент начала исследования (визит включения) представлены в таблице 3. 

Таблица 3 

Основные характеристики пациентов на момент начала исследования 

Показатель 

Вся 

выборка 

(n = 99) 

Основная 

группа 

(n = 68) 

Контрольная 

группа 

(n = 31) 

Средний возраст, лет 55,0 54,0 57,3 

Пол, % женщин 86,7 87,3 82,7 

ОА коленных суставов, % 81,8 77,7 86,2 

Давность диагноза ОА, лет, среднее 4,5 4,8 3,8 

WOMAC
1
 боль, среднее (CO

2
) 40,8 (24,8) 43,3 (26,1) 35,2 (21,1) 

WOMAC
1
 скованность, среднее 

(CO
2
) 

47,5 (28,5) 50,2 (30) 41,5 (24,2) 

Индекс массы тела, кг/м
2
, среднее 

(СО
2
) 

32,5 (6,3) 32,5 (6,6) 32,5 (5,7) 

Рентгенография коленных суставов 

в предшествующие 6 месяцев
3
, % 

пациентов 

19,4 30,4 0% 

Среднее количество пациентов у од-

ного врача (размер кластера) 
5,5 6,1 4,4 

Примечания: 
1
 нормализованных единиц; 

2
 стандартное отклонение; 

3
 среди пациентов старше 55 лет с ОА коленных суставов. 

 

Среднестатистического пациента полученной выборки можно описать как 

женщину 55 лет с ожирением 1 степени, страдающую ОА коленных суставов око-

ло 5 лет. Такая характеристика вполне соответствует типичному описанию боль-

ного остеоартрозом [5, 83, 89]. Пациенты обеих групп были сопоставимы по ос-
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новным демографическим характеристикам, однако пациенты группы вмешатель-

ства при включении в исследование имели несколько более выраженные симпто-

мы заболевания, чем пациенты группы сравнения: WOMAC боль 43 балла против 

35, скованность 50 баллов против 42. В дальнейшем, при проведении статистиче-

ского анализа эти различия были скорректированы с помощью регрессионного 

моделирования. Кроме того, в основной группе было больше пациентов с ОА та-

зобедренных суставов – 22% против 14%. Также врачи основной группы чаще 

проводили рентгенологическое исследование коленных суставов у пациентов 

старше 55 лет. 

Таким образом, на начальном этапе научной работы, в соответствии с дизай-

ном и планом исследования была сформирована выборка врачей общей практики, 

произведено распределение врачей на основную и контрольную группы, и прове-

ден набор амбулаторных пациентов с ОА крупных суставов. В полученной вы-

борке пациентов были оценены основные демографические и клинические осо-

бенности. 

 

3.2. Факторы, влияющие на выраженность болевого синдрома и скованности 

В рамках описания клинического профиля пациентов с ОА крупных суставов, 

наблюдающихся у врачей общей практики, были изучены особенности, которые в 

большей степени определяли выраженность болевого синдрома и скованности в 

этой группе больных (таблица 4).  

Таблица 4 

Выраженность боли и скованности у пациентов с ОА  

коленных и тазобедренных суставов 

 
ОА коленных 

суставов 

ОА тазобедренных 

суставов 
p 

WOMAC боль
* 
(СО) 37,6 (23,8) 55,0 (25,1) 0,007 

WOMAC скованность
*
 (СО) 44,3 (26,7) 61,8 (32,6) 0,018 

    Примечания: *нормализованных единиц. 
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Анализ клинических исходов продемонстрировал, что у пациентов с ОА тазо-

бедренных суставов на момент включения в исследование показатели WOMAC 

«боль» и «скованность» были отчетливо хуже, что было подтверждено статисти-

чески.  

Для выявления наиболее значимых детерминант боли и скованности, помимо 

локализации ОА, были построены иерархические регрессионные модели, куда 

дополнительно были включены такие показатели, как возраст, пол, ИМТ, частое 

использование НПВП и регулярное выполнение лечебной гимнастики. В резуль-

тате анализа статистическая значимость регрессионных моделей была достигнута 

только с такими показателями, как локализация ОА и ИМТ. Результаты регресси-

онного моделирования представлены в таблицах 5 и 6. 

Таблица 5 

Зависимость уровня боли по WOMAC от локализации ОА и индекса массы 

тела у пациентов выборки (n = 99) 

Переменная Коэффициент 
Стандартная 

ошибка 
P 

ОА тазобедренных суставов 19,5 5,9 0,002 

Индекс массы тела 1,2 0,4 0,002 

Общая значимость модели: p = 0,014 

Коэффициент внутрикластерной корреляции по боли: ρ = 0,152 

 

Таблица 6 

Зависимость уровня скованности по WOMAC от локализации ОА  

и индекса массы тела у пациентов выборки (n = 99) 

Переменная Коэффициент 
Стандартная 

ошибка 
P 

ОА тазобедренных суставов 17,6 6,9 0,017 

Индекс массы тела 1,3 0,4 0,013 

Общая значимость модели: p = 0,002 

Коэффициент внутрикластерной корреляции по скованности: ρ = 0,204 

 

Результаты моделирования подтвердили независимое влияние локализации 

ОА на выраженность болевого синдрома – при одинаковом ИМТ у пациентов с 
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коксартрозом выраженность боли была на 19,5, а скованности на 17,6 балла по 

WOMAC выше. Сам по себе ИМТ оказывал незначительное, но статистически 

значимое влияние на показатели WOMAC, на каждую единицу (кг/м
2
) увеличения 

ИМТ боль и скованность возрастали чуть более чем на 1 балл. 

Кроме того, в результате моделирования была обнаружена ассоциация между 

использованием средств альтернативой медицины и выраженностью клинических 

симптомов – у пациентов, регулярно принимавших подобные препараты, боль 

была в среднем сильнее на 16,3 балла (p = 0,009), а скованность – на 14 баллов (p 

= 0,066). Факторы, ассоциированные с более высоким уровнем боли по WOMAC 

графически представлены на рисунке 1. 

 

Рисунок 1. Факторы, ассоциированные с более высоким уровнем боли у  

пациентов с ОА крупных суставов. 

 

После учета влияния таких переменных как индекс массы тела и локализация 

пораженного сустава коэффициенты внутрикластерной корреляции составили 

0,152 по боли и 0,204 по скованности. Иными словами, на момент включения в 

исследование 15,2% вариабельности болевого синдрома и 20,4% вариабельности 
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скованности у пациентов с ОА зависело исключительно от того, какой врач их ле-

чил (рисунок 2). 

 

Рисунок 2. Влияние принадлежности пациентов к практике определенного  

врача на вариабельность боли и скованности. 

 

Обнаруженная внутрикластерная корреляция (степень группового сходства 

пациентов) оказалась значительно сильнее, чем прогнозировалось на основании 

данных литературы при планировании исследования (5%). Подобный эффект мог 

быть обусловлен существенной вариабельностью профессиональных и личност-

ных характеристик врачей, а также особенностями социальных и медицинских 

условий, в которых находились пациенты различных общих врачебных практик. 

Для того чтобы скомпенсировать столь сильную корреляцию, требуется значи-

тельно большая выборка, чем та, которая была изначально рассчитана для насто-

ящего исследования. Поэтому подобный эффект существенно сказался на стати-

стической достоверности результатов исследования, повысив вероятность слу-

чайной ошибки при выполнении сравнительных тестов. 

 



59 

 

3.3. Характеристика медицинских мероприятий у пациентов выборки 

Для оценки соответствия медицинской помощи современным КР был 

произведен анализ частоты использования различных методов лечения, которые 

пациенты использовали на момент включения в исследование (таблица 7).  

Таблица 7 

Методы лечения, которые пациенты использовали на момент начала  

исследования (вся выборка, n=99) 

Методы лечения  
% пациентов 

Всего Часто1 

НПВП
2
 системно 83,7 29,6 

НПВП
2
 местно 82,7 39,8 

Народные средства 55,1 16,3 

Лечебная гимнастика 54,1 35,7 

Тепло местно 50,0 22,4 

Глюкозамин / хондроитин 49,0 19,4 

Магнитотерапия 49,0 4,1 

Раздражающие средства местного действия 43,9 17,3 

Эластический наколенник (бандаж) 41,8 25,4 

Парацетамол 24,5 8,2 

Внутрисуставные инъекции глюкокортикоидов 23,5 – 

Грязелечение 21,4 2,0 

Лекарственный электрофорез 20,4 – 

Ортопедические приспособления (трость) 18,4 14,3 

ЧЭНС
3
 (аппараты ДЭНАС, Скэнар, Пролог) 13,3 6,1 

Биологически активные добавки 12,2 5,1 

Участие в обучающих мероприятиях по ОА 11,2 – 

Холод местно 8,2 1,0 

Внутрисуставные инъекции препаратов  

гиалуроновой кислоты 
3,1 – 

Примечания: 
1
ежедневно и несколько раз в неделю; 

2
нестероидные противовоспалительные препараты; 

3
чрескожная электронейростимуляция. 

 

Как видно из таблицы, пациенты с ОА, наблюдающиеся врачами общей 

практики, из всех лекарственных средств наиболее часто использовали НПВП 

(как внутрь, так и локально – 83% и 84% соответственно). Причем около 30% из 
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них использовали системные НПВП постоянно. Лечебную гимнастику 

(физические упражнения для укрепления мышц бедра) в целом выполняли 54% 

респондентов, при этом систематически – 36%.  

Обращает на себя внимание значительное число пациентов, принимавших 

народные средства и БАДы – в общей сложности около 67% респондентов. Из 

средств альтернативной (народной) медицины наиболее часто упоминались лист 

лопуха (16 чел.), золотой ус (16 чел.), настойка сабельника (11 чел.), настойка 

сирени (11 чел.) и капустный лист (10 чел.). Другим свидетельством расхождения 

медицинской помощи с современными рекомендациями являлось то, что 42% 

пациентов получали такие вмешательства с недоказанной или неизвестной 

эффективностью [16, 93, 96], как лекарственный электрофорез и грязелечение 

(пелоидотерапия). 

К распространенным лечебным воздействиям также можно отнести местные 

тепловые процедуры (50% респондентов), магнитотерапию (48%), использование 

глюкозамина и хондроитина (49%), раздражающие средства местного действия на 

основе перца (45%) и ношение эластичного наколенника (42%). Участие в тех или 

иных обучающих мероприятиях, посвященных ОА, отметили только 11,2% паци-

ентов. 

Сравнительная характеристика частоты использования различных методов ле-

чения в основной и контрольной группах представлена в таблице 8. В целом па-

циенты контрольной группы получали более интенсивное (многокомпонентное) 

лечение, за исключением местного использования НПВП (-7,7%), регулярного 

использования парацетамола (-2,5%), местных холодовых аппликаций (-12%), и 

внутрисуставных инъекций гиалуроновой кислоты (-4,5%). Более частое исполь-

зование ортопедических приспособлений (трости) в основной группе (+8%) мо-

жет быть объяснено большим процентом пациентов с ОА тазобедренных суста-

вов. Использование средств альтернативного лечения и приверженность к лечеб-

ной гимнастике в группах сравнения были сопоставимы. Также следует отметить, 

что пациенты контрольной группы более чем в 2 раза чаще отмечали участие в 
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обучающих программах по ОА. В дальнейшем при анализе динамики этого пока-

зателя указанное различие было скорректировано с помощью статистических ме-

тодик. 

Таблица 8 

Сравнение методов лечения, которые пациенты основной и контрольной 

групп использовали на момент начала исследования (всего) 

Вид медицинского вмешательства 

% пациентов 

Основная 

группа 

Контрольная 

группа 

НПВП системно 79,1 93,5 

НПВП местно 85,1 77,4 

Народные средства 53,7 58,1 

Лечебная гимнастика 53,7 54,8 

Тепло местно 49,3 51,6 

Глюкозамин / хондроитин 43,3 61,3 

Магнитотерапия 43,3 61,3 

Раздражающие средства местного действия 40,3 51,6 

Эластический наколенник (бандаж) 38,8 48,4 

Парацетамол 25,4 22,6 

Внутрисуставные инъекции глюкокортикоидов 19,4 32,3 

Грязелечение 17,9 29,0 

Лекарственный электрофорез 19,4 22,6 

Ортопедические приспособления 20,9 12,9 

ЧЭНС 13,4 12,9 

Биологически активные добавки 4,5 27,6 

Участие в обучающих мероприятиях по ОА 7,5 19,4 

Холод местно 11,9 0 

Внутрисуставные инъекции препаратов  

гиалуроновой кислоты 
4,5 0 

 

Сравнение числа пациентов, которые постоянно использовали основные мето-

ды лечения, представлено в таблице 9. Приверженность к постоянному выполне-

нию лечебной гимнастики была в группах сравнения практически идентична. 

Среди пациентов основной группы в целом было больше тех, кто постоянно при-

нимал анальгетики, что можно объяснить более выраженным болевым синдро-
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мом. В дальнейшем, при проведении сравнительного анализа в динамике, подоб-

ные отличия были скорректированы с помощью статистических методик. 

Таблица 9 

Доля пациентов основной и контрольной групп, которые часто использовали 

основные методы лечения 

Вид медицинского вмешательства 

% пациентов 

Основная 

группа 

Контрольная 

группа 

НПВП системно 31,3 25,8 

НПВП местно 40,3 38,7 

Парацетамол 9,0 6,5 

Лечебная гимнастика 35,8 35,5 

 

3.4. Динамика показателей альгофункционального индекса WOMAC 

Как уже упоминалось ранее, ожидаемыми результатами внедрения КР среди 

врачей общей практики было улучшение клинических исходов у их пациентов и 

оптимизация лечения в сторону большего соответствия современным доказатель-

ствам эффективности. Ниже представлены изменения основных исходов у паци-

ентов основной и контрольной групп в течение года наблюдения. В таблице 10 

показана динамика болевого синдрома. 

Таблица 10 

Динамика боли у пациентов основной и контрольной групп  

в течение года наблюдения 

Этапы  

исследования 

Средний балл боли по 

WOMAC (СО) Разница кластерных 

средних* [95% ДИ] 
p 

Основная 

группа 

Контрольная 

группа 

Визит включения 43,3 (26,1) 35,2 (21,1) - - 

Через 6 месяцев 32,7 (23,5) 35,0 (23,0) -6,9 [-16,9; 3,1] 0,16 

Через 12 месяцев 28,2 (22,1) 38,5 (25,5) -13,3 [-23,8; -2,8] 0,017 
*Скорректированная с учетом изначального дисбаланса групп по боли WOMAC. 
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Через 6 месяцев после вмешательства скорректированный уровень боли по 

WOMAC у пациентов основной группы был в среднем на 7 единиц или на 19,7% 

меньше чем в контрольной группе, а через год – меньше на 13 единиц или на 

34,5%, при этом разница между группами достигла статистической значимости (p 

= 0,017). При проверке полученных различий с помощью непараметрического те-

ста Вилкоксона, результат также оставался статистически значимым (p = 0,03). В 

то же время, у пациентов контрольной группы уровень боли к концу года немного 

увеличился. При сравнении числа пациентов, у которых произошло клинически 

значимое уменьшение боли (на 9,7 единиц и более), разница между группами 

сравнения также достигла пограничной статистической значимости к концу года 

наблюдения (таблица 11). 

Таблица 11 

Доля пациентов основной и контрольной групп с клинически 

 значимым уменьшением боли в течение года наблюдения 

Этапы  

исследования 

Процент пациентов с 

улучшением Разница кластерных 

средних*[95% ДИ] 
p 

Основная 

группа 

Контрольная 

группа 

Через 6 месяцев 41,3% 17,2% 14,1%[-13,6%; 41,9%] 0,29 

Через 12 месяцев 57,1% 20,7% 27,2% [-0,1%; 54,6%] 0,05 
    *Скорректированная с учетом изначального дисбаланса групп по боли WOMAC. 

 

При проверке разницы между группами сравнения через 12 месяцев с помо-

щью непараметрического теста Вилкоксона результат немного превысил порог 

статистической значимости (p = 0,065). Показатель ЧБНЛ (скольких пациентов 

надо лечить, чтобы одного вылечить) для достижения минимально ощутимого 

клинического уменьшения боли у одного пациента составил 3,7 в течение одного 

года. Иными словами, внедрение КР приводило к клинически значимому умень-

шению боли приблизительно у каждого четвертого пациента с ОА. 

Тенденция уменьшения скованности у пациентов основной группы напомина-

ла динамику болевого синдрома. Через 6 мес. после вмешательства скорректиро-
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ванный уровень скованности по WOMAC у пациентов основной группы был на 

6,7 единиц или на 17,4% меньше чем в контрольной группе, а через год на – 14,2 

единицы или на 32,5% (p = 0,039). При проверке полученных различий с помо-

щью непараметрического теста Вилкоксона, результат также был статистически 

значимым (p = 0,039). В таблице 12 показана динамика скованности у пациентов 

основной и контрольной групп в течение года наблюдения. 

Таблица 12 

Динамика скованности у пациентов основной и контрольной групп  

в течение года наблюдения 

Этапы  

исследования 

Средний балл скованности 

по WOMAC (СО) Разница кластерных 

средних* [95% ДИ] 
p 

Основная 

группа 

Контрольная 

группа 

Визит включения 50,2 (30) 41,5 (24,2) - - 

Через 6 месяцев 38,1 (29,2) 38,5 (25) -6,7 [-19,7; 6,4] 0,29 

Через 12 месяцев 34,1 (29,1) 43,7 (26,7) -14,2 [-0,8; -27,5] 0,039 
  *Скорректированная с учетом изначального дисбаланса групп по скованности WOMAC. 

 

Количество пациентов с клинически значимым уменьшением скованности (на 

10 единиц и более) к концу года наблюдения было также существенно больше в 

основной группе (на 25%), что было убедительно подтверждено статистически 

(p=0,028, таблица 13). 

Таблица 13 

Процент пациентов основной и контрольной групп с клинически значимым 

уменьшением скованности в течение года наблюдения 

Этапы 

исследования 

Процент пациентов с 

улучшением Разница кластерных 

средних* [95% ДИ] 
p 

Основная 

группа 

Контрольная 

группа 

Через 6 месяцев 44,4% 20,7% 15,1% [-15%; 45,1%] 0,3 

Через 12 месяцев 54,0% 20,7% 25,4% [3,2%; 47,5%] 0,028 
    *Скорректированная с учетом изначального дисбаланса групп по скованности WOMAC. 
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При проверке разницы между группами сравнения через 12 месяцев с помо-

щью непараметрического теста Вилкоксона результат был на грани статистиче-

ской значимости (p = 0,051). Показатель ЧБНЛ для достижения минимального 

клинического ощутимого уменьшения скованности у одного пациента составил 

3,9 в течение одного года. Аналогично ситуации с болевым синдромом внедрение 

КР приводило к клинически значимому уменьшению скованности приблизитель-

но у каждого четвертого пациента с ОА. 

В целом при сравнении динамики показателей альгофункционального индекса 

WOMAC видна отчетливая тенденция к клиническому улучшению (уменьшению 

боли и скованности) в основной группе, которая достигла наибольшей выражен-

ности к концу года наблюдения.  

Число пациентов, у которых произошло одновременное уменьшение боли и 

скованности (общее клинически значимое улучшение), также было существенно 

выше в основной группе, хотя эта тенденция и не была убедительно подтвержде-

на статистически (рисунок 3). Общее клиническое улучшение
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p  = 0,42                                       p  = 0,15

 

Рисунок 3. Процент пациентов с общим клиническим улучшением  

в течение года наблюдения. 
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3.5. Предикторы клинического улучшения 

Для выявления предикторов минимального клинически ощутимого уменьше-

ния боли и скованности помимо основного вмешательства (обучающего семина-

ра), было произведено многофакторное регрессионное моделирование с исполь-

зованием данных всех пациентов выборки. В качестве вероятных прогностиче-

ских факторов были использованы возраст пациентов, индекс массы тела, изна-

чальные показатели боли и скованности по WOMAC, давность диагноза ОА, ре-

гулярный прием НПВП и систематическое выполнение лечебной гимнастики на 

момент включения в исследование. Чтобы исключить влияние основного вмеша-

тельства, вероятность развития клинического улучшения корректировалась с уче-

том принадлежности пациентов к основной или контрольной группам. 

В результате моделирования были выявлены следующие факторы, которые так 

или иначе были ассоциированы с развитием клинически значимого улучшения 

(таблицы 14 и 15). 

Таблица 14 

Изначальные характеристики пациентов, ассоциированные  

с клинически ощутимым уменьшением боли (вся выборка, n = 92) 

Клиническое 

улучшение 
 Предикторы  

ОШ*  

[95% ДИ] 
p 

Через 6 месяцев 

Давность диагноза ОА 0,84 [0,72; 0,99] 0,042 

Боль WOMAC 1,04 [1,02; 1,07] 0,001 

Регулярное выполнение 

лечебной гимнастики 
2,9 [0,6; 14,2] 0,09 

Через 12 месяцев Боль WOMAC 1,04 [1,01; 1,06] 0,002 
*Отношение шансов, скорректированное с учетом кластерного эффекта. 

Таблица 15 

Изначальные характеристики пациентов, ассоциированные  

с клинически ощутимым уменьшением скованности (вся выборка, n = 92) 

Клиническое 

улучшение 

 

Предикторы  

ОШ*  

[95% ДИ] 
p 

Через 6 месяцев - - - 

Через 12 месяцев Высокий ИМТ 1,1 [0,99; 1,2] 0,052 
  *Отношение шансов, скорректированное с учетом кластерного эффекта. 
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Из таблиц видно, что у пациентов, регулярно выполнявших лечебную гимна-

стику на момент включения в исследование, вероятность существенного умень-

шения боли через 6 месяцев была почти в 3 раза выше при пограничной статисти-

ческой значимости (p = 0,09). Напротив, у пациентов с более длительным анамне-

зом ОА вероятность значимого уменьшения боли была ниже (ОШ 0,84). Также 

было выявлено, что у пациентов с более выраженной болью и более высоким 

ИМТ на момент включения в исследование вероятность клинического улучшения 

была незначительно выше. Влияние основных предикторов на вероятность кли-

нически ощутимого уменьшения боли графически представлено на рисунке 4. 

 

Рисунок 4. Изначальные характеристики пациентов, ассоциированные с  

клинически ощутимым уменьшением боли через 6 месяцев наблюдения. 

 

3.6. Динамика индекса массы тела 

У пациентов основной и контрольной групп за время наблюдения отмечалась 

тенденция к снижению веса (таблица 16). Хотя в основной группе уменьшение 

ИМТ к концу года было чуть более выражено, статистический анализ не выявил 

значимой разницы с контрольной группой (p = 0,90). Возможно, период наблюде-
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ния в 12 мес. был недостаточным, чтобы оценить динамику ИМТ в полной мере. 

Также не исключено, что врачи основной группы были недостаточно активны или 

чувствовали себя неуверенно в консультировании по поводу снижения веса. 

Таблица 16 

Динамика индекса массы тела у пациентов основной и контрольной групп  

в течение года наблюдения 

Этапы 

исследования 

Средний ИМТ, кг/м
2 
(СО) 

Разница кластерных 

средних [95% ДИ] 
P Основная 

группа 

Контрольная 

группа 

Визит включения 32,5 (6,6) 32,5 (5,7) - - 

Через 6 месяцев 31,7 (6,3) 31,6 (4,9) 0,7 [-2,8; 4,2] 0,66 

Через 12 месяцев 31,0 (6,3) 31,4 (5) 0,22 [-3,4; 3,9] 0,90 

 

3.7. Динамика частоты проведения рентгенографии коленных суставов 

Согласно современным КР у пациентов старше 55 лет с типичными клиниче-

скими проявлениями ОА коленных суставов нет необходимости проводить рент-

генографическое исследование для подтверждения диагноза. Эта рекомендация 

была доведена до врачей основной группы, и уменьшение подобных исследова-

ний в течение года наблюдения в целом рассматривалось как повышение качества 

медицинской помощи. В таблице 17 представлена динамика частоты проведения 

рентгенографии коленных суставов у пациентов с гонартрозом в возрасте старше 

55 лет. 

 Таблица 17 

Рентгенографическое исследование коленных суставов  

у пациентов старше 55 лет в течение предшествовавших 6 месяцев  

Этапы  

Исследования 

Процент пациентов, кото-

рым проводилась рентгено-

графия коленных суставов 
Разница кластерных 

средних [95% ДИ] 
p 

Основная 

группа 

Контрольная 

группа 

Визит включения 30% 0% - - 

Через 6 месяцев 30% 31% -1,4% [-27,6%; 24,8%] 0,91 

Через 12 месяцев 5% 38,5% -17% [-42,4%; 8,4%] 0,17 
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К концу года наблюдения в основной группе количество рентгенологических 

обследований существенно снизилось (в 6 раз), хотя это и не получило статисти-

ческого подтверждения. Из имеющейся динамики рентгенографий сложно сде-

лать однозначный вывод об оптимизации диагностического процесса у пациентов 

с ОА, поскольку на полученный результат мог повлиять дисбаланс групп сравне-

ния на момент начала эксперимента, а также влияние устаревших клинико-

диагностических стандартов, которые могли диктовать врачам тактику обследо-

вания, существенно отличающуюся от современных клинических рекомендаций. 

Кроме того, сам факт участия в исследовании мог побудить врачей контрольной 

группы более часто проводить рентгенологическое исследование суставов. 

 

3.8. Динамика приверженности пациентов к различным методам лечения 

В группах сравнения отмечались схожие тенденции в приверженности к неко-

торым методам лечения, в частности увеличение использования лечебной гимна-

стики и ортопедических приспособлений; снижение числа пациентов, которым 

выполняли внутрисуставные инъекции глюкокортикоидов и лекарственный элек-

трофорез. Кроме того, в обеих группах было зафиксировано увеличение числа па-

циентов, отметивших участие в образовательных программах, посвященных ОА.  

К уникальным изменениям, произошедшим только в основной группе, можно 

отнести прирост числа пациентов, принимающих препараты глюкозами-

на/хондроитина и использующих эластический наколенник, более активное ис-

пользование ЧЭНС, а также существенное уменьшение приверженности к сред-

ствам альтернативной медицины.  

Изменения приверженности пациентов к тем или иным методам лечения в те-

чение года наблюдения представлены в таблице 18. Темным цветом выделены 

строки, в которых отражена существенная динамика использования медицинских 

вмешательств по сравнению с визитом включения (прирост или уменьшение ко-

личества пациентов, использующих определенное лечение, на 30% и более от из-

начального количества). 



70 

 

Таблица 18 

Динамика использования медицинских вмешательств в основной и  

контрольной группах в течение года наблюдения (всего) 

Вид медицинского 

 вмешательства 

% пациентов, использующих лечение 

Основная группа Контрольная группа 

визит 

вклю

чения 

Через 

6 мес. 

Через 

1 год 

визит 

вклю-

чения 

Через 

6 мес. 

Через  

1 год 

НПВП системно 79,1 93,5 96,8 93,5 96,6 89,7 

НПВП местно 85,1 85,5 90,3 77,4 89,7 89,7 

Народные средства 53,7 19,4 9,7 58,1 44,8 44,8 

Лечебная гимнастика 53,7 77,4 75,8 54,8 69,0 75,9 

Тепло местно 49,3 46,8 48,4 51,6 55,2 51,7 

Глюкозамин / хондроитин 43,3 62,9 66,1 61,3 65,5 65,5 

Магнитотерапия 43,3 38,7 46,8 61,3 69,0 65,5 

Раздражающие средства 

местного действия 
40,3 46,8 45,2 51,6 48,3 37,9 

Эластический наколенник 

(бандаж) 
38,8 56,5 61,3 48,4 48,3 48,3 

Парацетамол 25,4 32,3 30,6 22,6 27,6 27,6 

Внутрисуставные 

инъекции 

глюкокортикоидов 

19,4 12,9 8,1 32,3 17,2 17,2 

Грязелечение 17,9 17,7 17,7 29 20,7 20,7 

Лекарственный электро-

форез 
19,4 11,3 11,3 22,6 20,7 13,8 

Использование трости 20,9 38,7 41,9 12,9 13,8 31,0 

ЧЭНС 13,4 25,8 24,2 12,9 17,2 13,8 

Биологически 

активные добавки 
4,5 4,8 4,8 27,6 10,3 20,7 

Участие в обучающих 

мероприятиях по ОА 
7,5 32,3 40,3 19,4 24,1 34,5 

Холод местно 11,9 12,9 16,1 0 0 0 

Внутрисуставные  

инъекции препаратов  

гиалуроновой кислоты 

4,5 1,6 1,6 0 0 0 

 

При анализе динамики постоянно используемых методов лечения общие тен-

денции изменения приверженности сохранялись (таблица 19).  
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Таблица 19 

Динамика использования медицинских вмешательств в основной и  

контрольной группах в течение года наблюдения (часто) 

Вид медицинского 

 вмешательства 

% пациентов, использующих лечение часто 

Основная группа Контрольная группа 

визит 

вклю

чения 

Через 

6 мес. 

Через 

1 год 

визит 

вклю-

чения 

Через 

6 мес. 

Через 1 

год 

НПВП системно 31,3 30,6 27,4 25,8 31,0 17,2 

НПВП местно 40,3 33,9 33,9 38,7 37,9 41,4 

Лечебная гимнастика 35,8 64,5 64,5 35,5 51,7 55,2 

Тепло местно 20,9 11,3 16,1 25,8 27,6 20,7 

Глюкозамин / хондроитин 14,9 19,4 27,4 29,0 41,4 37,9 

Раздражающие средства 

местного действия 
13,4 19,4 11,3 25,8 6,9 13,8 

Эластический наколенник 

(бандаж) 
22,4 38,7 40,3 29,0 31,0 27,6 

Парацетамол 9,0 8,1 8,1 6,5 10,3 6,9 

Использование трости 16,4 30,6 33,9 9,7 13,8 20,7 

ЧЭНС 4,5 16,1 14,5 9,7 10,3 10,3 

 

В группах сравнения наблюдалось повышение приверженности к регулярной 

лечебной гимнастике и постоянному использованию трости. В основной группе 

существенно выросло число пациентов постоянно применяющих эластический 

наколенник и ЧЭНС. Систематический прием препаратов глюкозами-

на/хондроитина также вырос в основной группе, однако на фоне аналогично при-

роста в группе сравнения подобная динамика выглядела не столь уникально. По-

стоянный прием НПВП в основной группе нисколько снизился, однако это изме-

нение было выражено незначительно.  

В дальнейшем был произведен анализ статистической значимости динамики 

основных методов лечения, а также других вмешательств, приверженность к ко-

торым существенно изменилась в основной группе за время наблюдения. 
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3.8.1. Динамика использования анальгетиков 

За время проведения исследования общее число пациентов, принимавших 

НПВП хотя бы эпизодически, выросло в основной группе приблизительно на 18% 

(рисунок 5). В то же время постоянный прием НПВП несколько снизился за пери-

од наблюдения, хотя при сравнении с контрольной группой эта тенденция не была 

подтверждена статистически (таблица 20). Прием НПВП (всего)
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Рисунок 5. Динамика приема НПВП пациентами основной и контрольной  

групп в течение года наблюдения (всего). 

Таблица 20 

Динамика приема НПВП пациентами основной и контрольной групп  

в течение года наблюдения (частое использование) 

Этапы  

исследования 

Процент пациентов,  

которые использовали 

НПВП часто 
Разница кластерных 

средних* [95% ДИ] 
p 

Основная 

группа 

Контрольная 

группа 

Визит включения 31,3% 25,8% - - 

Через 6 месяцев 30,6% 31,0% -3,3% [-21,6%; 15%] 0,71 

Через 12 месяцев 27,4% 17,2% 10,2% [-6,6%; 27,1%] 0,21 
  *Скорректированная с учетом изначального дисбаланса групп.  
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Для того чтобы оценить истинную приверженность к приему НПВП на протя-

жении года наблюдения, дополнительно был произведен анализ только у тех па-

циентов, которые постоянно принимали НПВП на момент включения в исследо-

вание (рисунок 6).  

 

Рисунок 6. Динамика постоянного приема системных НПВП пациентами 

 основной и контрольной групп в течение года наблюдения. 

 

Как видно из рисунка, среди пациентов обеих групп, постоянно принимавших 

НПВП при включении в исследование, наблюдалась одинаковая тенденция пре-

кращения приема этих препаратов. В обеих группах число таких пациентов со-

кратилось практически в два раза. Таким образом, в основной группе в течение 

года наблюдения действительно наблюдалось уменьшение приема системных 

НПВП, однако аналогичная по направлению и выраженности тенденция в кон-

трольной группе нивелировала статистическую значимость выявленного эффекта. 

Для сравнения на рисунке 7 и в таблице 21 приведена динамика использования 

парацетамола. 
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Рисунок 7. Динамика приема парацетамола пациентами основной и  

контрольной групп в течение года наблюдения (всего). 

Таблица 21 

Динамика использования парацетамола пациентами основной и  

контрольной групп в течение года наблюдения (частое использование) 

Этапы  

исследования 

Процент пациентов,  

которые принимали  

парацетамол часто 
Разница кластерных 

средних* [95% ДИ] 
p 

Основная 

группа 

Контрольная 

группа 

Визит включения 9,0% 6,5% - - 

Через 6 месяцев 8,1% 10,3% -2,8% [-14,9%; 9,3%] 0,63 

Через 12 месяцев 8,1% 6,9% 1% [-14,8%; 16,8%] 0,89 
  *Скорректированная с учетом изначального дисбаланса групп. 

 

За период наблюдения количество пациентов, постоянно принимающих пара-

цетамол, не претерпело существенной динамики, соответственно различия между 

группами были статистически незначимыми. 
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Одной из целей внедрения КР было снижение употребления системных НПВП 

за счет использования более безопасных вариантов анальгезии, в частности про-

тивовоспалительных средств местного действия. На рисунке 8 и в таблице 22 по-

казана динамика использования НПВП-содержащих средств локального действия 

(ЛНПВП). Использование ЛНПВП (всего)
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Рисунок 8. Динамика использования ЛНПВП пациентами основной и 

контрольной групп в течение года наблюдения (всего). 

Таблица 22 

Динамика использования ЛНПВП у пациентов основной и контрольной 

групп в течение года наблюдения (частое использование) 

Этапы  

исследования 

Процент пациентов,  

которые использовали 

ЛНПВП часто 
Разница кластерных 

средних* [95% ДИ] 
p 

Основная 

группа 

Контрольная 

группа 

Визит включения 40,3% 38,7% - - 

Через 6 месяцев 33,9% 37,9% -3,1%[-26,9%; 20,6%] 0,78 

Через 12 месяцев 33,9% 41,4% -5,9% [-33%; 21,2%] 0,65 
  *Скорректированная с учетом изначального дисбаланса групп. 
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Как видно из таблицы, за время наблюдения в основной группе систематиче-

ское использование ЛНПВП незначительно уменьшилось, однако эти изменения 

не были подтверждены статистически. 

Увеличение приверженности пациентов основной группы к другим средствам 

вспомогательной анальгезии (препараты глюкозамина/хондроитина и ЧЭНС), и к 

использованию эластического наколенника также не получило статистического 

подтверждения (таблица 23). 

Таблица 23 

Динамика использования средств вспомогательной аналгезии у пациентов 

основной и контрольной групп в течение года наблюдения 

Этап  

исследования 

% пациентов, получающих лечение 
p* 

Основная группа Контрольная группа 

Препараты глюкозамина/хондроитина (часто) 

Визит включения 14,9% 29,0% - 

6 месяцев 19,4% 31,0% 0,28 

12 месяцев 27,4% 27,6% 0,24 

ЧЭНС (всего) 

Визит включения 13,4% 12,9% - 

6 месяцев 25,8% 17,2% 0,54 

12 месяцев 24,2% 13,8% 0,46 

Эластичный наколенник (часто) 

Визит включения 22,4% 29,0% - 

6 месяцев 38,7% 41,4% 0,49 

12 месяцев 40,3% 37,9% 0,40 
    *Скорректированное значение с учетом изначального дисбаланса групп. 

 

3.8.2. Динамика использования ортопедических приспособлений (трости) 

В контексте изучения приверженности пациентов к рациональной и, что нема-

ловажно, безопасной терапии ОА, заслуживает внимания динамика использова-

ния трости (таблица 24). Как видно из таблицы, в основной группе наблюдался 

отчетливый рост приверженности к использованию трости. Эта тенденция была 

подтверждена статистически через 6 месяцев наблюдения, однако через 1 год раз-
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ница между группами сравнения была не столь выражены, чтобы быть убеди-

тельно подтвержденными при сравнении кластерных средних показателей.  

Таблица 24 

Использование трости пациентами основной и контрольной групп  

в течение года наблюдения 

Этапы 

исследования 

Процент пациентов,  

которые использовали  

трость 
Разница кластерных 

средних* [95% ДИ] 
p 

Основная 

группа 

Контрольная  

группа 

Визит включения 20,9% 12,9% - - 

Через 6 месяцев 38,7% 13,8% 19,3% [0,9%; 37,8%] 0,041 

Через 12 месяцев 41,9% 31,0% 7,5% [-16,2%; 31,1%] 0,51 
*Скорректированная с учетом изначального дисбаланса групп. 

 

3.8.3. Динамика приверженности к лечебной гимнастике 

На рисунке 9 и в таблице 25 представлена динамика приверженности пациен-

тов к лечебной гимнастике. 
Приверженность к лечебной 

гимнастике (всего)

77,4% 75,8%

69,0%

75,9%

53,7% 54,8%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

Исходно 6 месяцев 1 год

%
 п

а
ц

и
е

н
то

в

Основная группа Контрольная группа

 

Рисунок 9. Динамика приверженности к лечебной гимнастике среди пациентов  

основной и контрольной групп в течение года наблюдения (всего). 
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Таблица 25 

Динамика приверженности к лечебной гимнастике у пациентов основной и 

контрольной групп в течение года наблюдения (частое выполнение) 

Этапы  

исследования 

Процент пациентов,  

которые делали  

лечебную гимнастику 
Разница кластерных 

средних [95% ДИ] 
p 

Основная 

группа 

Контрольная 

группа 

Визит включения 35,8% 35,5% - - 

Через 6 месяцев 64,5% 51,7% 17,6% [-19,3%; 54,4%] 0,33 

Через 12 месяцев 64,5% 55,2%  12,7% [-24,1%; 49,5%] 0,47 

 

Как видно из таблицы, за время проведения исследования количество пациен-

тов основной группы, регулярно выполняющих лечебную гимнастику, увеличи-

лось практически в два раза. Однако в контрольной группе также наблюдалась 

тенденция увеличения приверженности к гимнастике, поэтому выявленный эф-

фект выглядел статистически неубедительно.  

 

3.8.4. Динамика использования средств альтернативной медицины 

Одним из наиболее значимых результатов вмешательства было существенное 

уменьшение числа пациентов основной группы, которые использовали средства 

альтернативной медицины. Через 6 мес. их число уменьшилось на 34,3% в абсо-

лютном значении или более чем на половину от изначального количества (p = 

0,04), через год – на 44% (p = 0,02), то есть наблюдалась тенденция к полному 

прекращению использования народных средств, что было убедительно подтвер-

ждено статистически. В контрольной группе сокращение использования средств 

альтернативной медицины было незначительным (таблица 26). При проверке по-

лученных различий с помощью непараметрического двухвыборочного теста ран-

говых сумм Вилкоксона, результат также оставался статистически значимым (p = 

0,012 через 6 и 12 месяцев). 
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Таблица 26 

Использование средств альтернативной медицины пациентами основной и 

контрольной групп в течение года наблюдения (всего) 

Этапы 

исследования 

Процент пациентов,  

которые использовали  

народные средства  
Разница кластерных 

средних* [95% ДИ] 
p 

Основная 

группа 

Контрольная  

группа 

Визит включения 53,7% 58,1% - - 

Через 6 месяцев 19,4% 44,8% -22,9% [0,7%; -45,1%] 0,04 

Через 12 месяцев 9,7% 44,8% -32,6% [4,9%; -60,4%] 0,02 
*Скорректированная с учетом изначального дисбаланса групп. 

 

3.8.5. Изменение числа пациентов, которые приняли участие в  

образовательных программах, посвященных остеоартрозу 

Несмотря на то, что количество пациентов, прошедших обучение по ОА суще-

ственно выросло в основной группе за время наблюдения (более чем в 5 раз), ана-

логичная тенденция в контрольной группе нивелировала статистическую значи-

мость этого изменения (таблица 27). 

Таблица 27 

Доля пациентов основной и контрольной групп, которые прошли обучение, 

посвященное ОА, в течение года наблюдения 

Этапы 

исследования 

Процент пациентов,  

которые прошли обучение Разница кластерных 

средних* [95% ДИ] 
p 

Основная 

группа 

Контрольная  

группа 

Визит включения 7,5% 19,4% - - 

Через 6 месяцев 32,3% 24,1% 17,4% [-15,7%; 50,4%] 0,28 

Через 12 месяцев 40,3% 34,5% 8,5% [-42,4%; 59,3%] 0,73 
 *Скорректированная с учетом изначального дисбаланса групп. 
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3.9. Клинические примеры 

1. Пациентка В., 68 лет, жительница пос. Буланаш, Свердловской области. 

Наблюдалась врачом основной группы. Страдала остеоартрозом коленных суста-

вов в течение 10 лет, диагноз подтвержден рентгенологически. На момент вклю-

чения в исследование ИМТ 37 кг/м
2
, регулярно выполняла лечебную гимнастику 

(упражнения для укрепления мышц бедра), использовала средства альтернатив-

ной терапии (местно спиртовые настойки золотого уса и одуванчика, капустный 

лист), ежедневно принимала системные НПВП (диклофенак) и еженедельно ис-

пользовала ЛНПВП; в течение предшествующего года проходила повторные кур-

сы внутрисуставных инъекций ГКС, при ходьбе часто пользовалась тростью. В 

течение года наблюдения зафиксировано стойкое клинически значимое (в 2 раза 

по сравнению с изначальными показателями) уменьшение боли и скованности, 

вес к концу года уменьшился на 3 кг (ИМТ 35 кг/м
2
), продолжала ежедневно вы-

полнять лечебную гимнастику, стала регулярно измерять вес; прием системных 

НПВП стал эпизодическим (по потребности), начала регулярно пользоваться эла-

стичным наколенником и мазями согревающего действия, перестала пользоваться 

тростью и средствами альтернативной терапии. В течение года наблюдения по-

требности во внутрисуставных инъекциях ГКС не было. 

2. Пациентка Ш., 46 лет, жительница г. Екатеринбурга. Наблюдалась врачом 

основной группы. Страдала остеоартрозом коленных суставов в течение 2 лет, ди-

агноз подтвержден рентгенологически. На момент включения в исследование 

ИМТ 35 кг/м
2
, из лечения использовала только ЛНПВП несколько раз в неделю. В 

течение года наблюдения зафиксировано стойкое клинически ощутимое умень-

шение боли и скованности (уровни боли и скованности по WOMAC уменьшились 

в 3 раза по сравнению с изначальными показателями), вес к концу года умень-

шился на 4 кг (ИМТ 33 кг/м
2
), начала регулярно выполнять лечебную гимнастику, 

измерять вес и придерживаться низкокалорийной диеты. Кроме того, пациентка 

периодически стала пользоваться эластичным наколенником, системными НПВП 

и препаратами глюкозамина и хондроитина; в качестве местного лечения начала 
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применять тепловые компрессы и мази с противовоспалительным и раздражаю-

щим действием по потребности. 

3. Пациентка В., 60 лет, жительница д. Соколята, Свердловской области. 

Наблюдалась врачом контрольной группы. Страдала остеоартрозом коленных су-

ставов в течение 5 лет. На момент включения в исследование ИМТ 28 кг/м
2
, эпи-

зодически использовала НПВП системного и местного действия, периодически 

проходила курсы магнитотерапии на область суставов. В течение года наблюде-

ния вес не изменился, уровень боли по WOMAC несколько снизился через 6 ме-

сяцев, затем снова вырос, степень скованности увеличилась. Пациентка не выпол-

няла лечебной гимнастики, частота использования НПВП не изменилась. 
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ГЛАВА 4. ОБСУЖДЕНИЕ ПОЛУЧЕННЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ 

 

 

Несмотря на высокую распространенность остеоартроза в Российской Федера-

ции и выраженное влияние этого заболевания на качество жизни, существует до-

статочно много признаков неудовлетворительного качества медицинской помощи 

пациентам с этим заболеванием, особенно в первичном звене здравоохранения. В 

лечении ОА распространены методы с сомнительной эффективностью, неоправ-

данно широко используются инвазивные процедуры, нестероидные противовос-

палительные препараты, электролечение, необоснованно часто назначаются рент-

генологические исследования, пациенты и врачи слабо информированы о воз-

можностях немедикаментозного лечения. Все это закономерно приводит к невы-

сокой эффективности медицинской помощи при значительных затратах здраво-

охранения и пациента. Сама по себе ревматологическая служба не способна су-

щественно улучшить качество медицинской помощи больным ОА, если ее реко-

мендации не будут поддержаны грамотным и непрерывным наблюдением врачей 

первичного звена.  

Одним из способов улучшения текущей ситуации является предоставление 

медицинским работникам современной высококачественной информации по диа-

гностике и лечению ОА в виде так называемого клинического руководства (КР). 

Появляется все больше данных, что КР способны улучшить качество медицин-

ской помощи, исходы у пациентов и удовлетворенность врачей своей работой, 

кроме того их внедрение улучшает экономическую эффективность здравоохране-

ния [113]. Во многих случаях КР служат основой для последипломного повыше-

ния квалификации врачей и среднего медицинского персонала. При этом россий-

ские врачи, в отличие от своих зарубежных коллег, находятся в менее выгодной 

ситуации, так как они существенно ограничены в доступе к регулярно обновляе-

мой высококачественной медицинской информации, а практическое здравоохра-
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нение по-прежнему находится под влиянием устаревших медицинских стандар-

тов. 

Однако само по себе наличие современных клинических руководств еще не 

означает, что их положения автоматически будут использоваться на практике. 

Недостаточно просто получить высококачественные рекомендации, необходимо 

предусмотреть, каким образом они будут внедряться, и как оценить степень их 

воздействия на медицинскую практику и исходы у пациентов [67]. 

Научные исследования, позволяющие проверить эффективность КР в условиях 

практического здравоохранения, относятся к так называемым прикладным испы-

таниям. Дизайн подобных исследований позволяет учитывать многие особенно-

сти обычных пациентов: коморбидность, прием других медикаментов и низкую 

приверженность к лечению [7]. Одним из вариантов прикладных исследований 

являются кластерные рандомизированные испытания (КРИ), в которых в качестве 

объектов вмешательства могут выступать не отдельные пациенты, а врачи или 

медицинские организации различного уровня [11]. Характерным примером кла-

стера является врачебный участок. В рамках КРИ можно проверять, насколько тот 

или иной метод обучения медицинских работников влияет на качество медицин-

ской помощи и на исходы у их пациентов. В роли образовательных вмешательств 

могут выступать дидактические или интерактивные семинары, обучение на рабо-

чем месте, система компьютерных напоминаний, а также предоставление врачам 

информационных материалов и брошюр для пациентов [16]. 

Несмотря на растущую популярность и значение прикладных испытаний в ми-

ровой медицинской науке, в Российской Федерации до сих пор не проводилось 

исследований, посвященных внедрению КР в практическое здравоохранение. Так 

же нет исследований эффективности различных образовательных стратегий в по-

следипломной подготовке врачей. Кроме того, многие медицинские инновации, 

даже если они и доводятся до врачей, нередко сталкиваются с непреодолимыми 

административными и финансовыми препятствиями, поэтому реального улучше-
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ния качества медицинских услуг и клинических исходов у пациентов не происхо-

дит. 

В этой связи настоящая работа была одной из первых попыток применить ди-

зайн кластерного рандомизированного испытания к решению прикладной задачи 

– поиску наиболее эффективного и доступного способа внедрения КР в практиче-

ское здравоохранение на примере ОА. В качестве КР выступили российские кли-

нические рекомендации по диагностике и ведению больных остеоартритом ко-

ленных и тазобедренных суставов, подготовленные Ассоциацией врачей общей 

практики (семейных врачей) совместно с Ассоциацией ревматологов России в 

2006 году [5]. Был выбран относительно простой и доступный способ внедрения 

КР – однодневный дидактический обучающий семинар для врачей общей практи-

ки в сочетании с предоставлением врачам информационно-методических матери-

алов и брошюр для пациентов. Образовательный семинар, как метод передачи ме-

дицинских инноваций, был выбран еще и потому, что он может быть легко вос-

произведен в других условиях и применительно к другим нозологиям. Это позво-

ляет с большей уверенностью использовать результаты настоящего исследования 

для совершенствования медицинской помощи. 

Вмешательство (образовательный семинар) производилось на уровне врачей, а 

исходы изучались у их пациентов. Подобная двухэтапная система оценки эффек-

тивности КР с акцентом на клинические исходы потребовала использования 

сложного дизайна исследования и трудоемкого иерархического статистического 

анализа, однако наилучшим образом соответствовала клинически-

ориентированному характеру работы. Кластером в настоящем исследовании яв-

лялся врачебный участок с прикрепленным населением (общая врачебная практи-

ка). В качестве контроля выступала так называемая обычная медицинская по-

мощь, врачи контрольной группы не получали дополнительной информационной 

поддержки. 

В процессе исследования проверялась гипотеза о том, способно ли внедрение 

КР с помощью дидактического образовательного семинара и дополнительной ин-
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формационно-методической поддержки врачей изменить лечение в сторону 

большего соответствия современным научным доказательствам и улучшить исхо-

ды у их пациентов с ОА крупных суставов в условиях реальной медицинской 

практики. В качестве основного исхода были выбраны два показателя альгофунк-

ционального индекса WOMAC (боль и скованность по визуальной аналоговой 

шкале; в качестве дополнительных исходов изучались динамика индекса массы 

тела, количество рентгенографий коленных суставов у пациентов старше 55 лет, 

потребность в постоянном приеме анальгетиков, приверженность к физическим 

упражнениям, использование медикаментов с недоказанной эффективностью 

(альтернативного лечения), а также число пациентов, принявших участие в обра-

зовательных программах, посвященных ОА.  

Ожидалось, что в результате вмешательства у пациентов, лечащие врачи кото-

рых прошли дополнительное обучение, улучшатся показатели альгофункцио-

нального индекса, снизится вес, улучшится приверженность к регулярному вы-

полнению лечебной гимнастики и уменьшится потребность в постоянном приеме 

анальгетиков. Кроме того, ожидалось, что врачи уменьшат количество необосно-

ванных рентгенографий коленных суставов, а также более активно будут прово-

дить обучение больных с ОА. Наблюдение за пациентами продолжалось в течение 

года, исходы исследовались трижды: при включении в исследование, а также че-

рез 6 и 12 месяцев. 

При формировании базы данных исследования абсолютные показатели 

WOMAC трансформировались из миллиметровой шкалы в 100-бальную нормали-

зованную шкалу. При проведении статистического анализа учитывалась иерархи-

ческая структура данных, значимость различий между группами сравнения про-

водилось с использованием кластерных средних показателей. Для проверки гипо-

тез использовался двусторонний t-тест (two-tailed t-test) для независимых выборок 

(критерий Стьюдента). В случае выраженного изначального дисбаланса между 

группами сравнения по изучаемому исходу производилось вычисление скоррек-
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тированной разницы средних показателей (adjusted mean difference) с помощью 

двухэтапного регрессионного анализа [76]. 

Набор участников исследования (врачей и пациентов) происходил поэтапно. 

На начальном этапе врачам общей практики, доступным контакту, было предло-

жено участие в исследовании (анкетировании пациентов), посвященному ОА. 29 

врачей дали согласие на участие в исследовании, из них в основную группу по-

этапно было распределено 12 человек, в контрольную – 17. Все врачи-участники 

исследования в свое время проходили единообразное обучение современным 

принципам диагностики и лечения остеоартроза на кафедре семейной медицины 

Уральской государственной медицинской академии. Одинаковый уровень исход-

ных знаний врачей основной и контрольной групп был подтвержден коротким те-

стированием. Также группы были сопоставимы по демографическим характери-

стикам и профессиональному стажу: средний возраст врачей основной группы со-

ставлял 40 лет, стаж работы в участковой службе – 10 лет, в контрольной группе – 

42 года и 8,7 лет соответственно. 

За время проведения исследования 2 врача в основной группе и 11 в контроль-

ной прекратили набор и наблюдение пациентов в силу различных причин. Боль-

шинство из них выбыло в связи со сменой места работы, однако следует признать, 

что подобная ситуация отчасти могла быть источником систематической ошибки 

и повлиять на достоверность результатов. Одной из причин диспропорции между 

группами сравнения в количестве выбывших врачей, помимо случайности, могла 

быть более низкая мотивация продолжать участие в исследовании у врачей кон-

трольной группы, так как они не получили такого «вознаграждения», как допол-

нительное обучение и информационная поддержка. В прикладных исследованиях 

подобная ситуация нередко является неизбежной, когда в связи с особенностями 

дизайна использовать плацебо-вмешательство не представляется возможным. 

В исследование включались пациенты до 70 лет с клиническим диагнозом ОА 

коленных или тазобедренных суставов. Поскольку исследование являлось при-

кладным (максимально отражающим реальную практику), достоверность диагно-



87 

 

за ОА в каждом конкретном случае была полностью отнесена в компетенцию 

врача, дополнительный аудит амбулаторных карт не проводился. Такой подход 

вполне допускается специалистами [102]. 

За время проведения эксперимента врачи, закончившие исследование, набрали 

92 пациента, 63 в основной группе и 29 в контрольной. К моменту окончания экс-

периментальной фазы из основной группы выбыло 13 человек (21%), из кон-

трольной группы – 6 (21%). Причинами выбывания были смена места жительства, 

потеря контакта с пациентом, отказ от дальнейшего анкетирования, в одном слу-

чае – смерть пациентки. Таким образом, число пациентов, закончивших исследо-

вание, составило 79% от изначального количества, как в целом, так и в отдельных 

группах в частности. Вероятность того, что пациенты выбывали по причинам, 

обусловленным экспериментальным вмешательством, была расценена как чрез-

вычайно низкая, поэтому выбывание считалось полностью случайным.  

Среднестатистического пациента исследования можно описать как женщину 

55 лет с ожирением 1 степени, страдающую ОА коленных суставов около 5 лет. 

Подобная характеристика вполне соответствует типичному описанию больного 

остеоартрозом [5, 83, 89]. Например, в прикладном кластерном испытании 

P. Ravaud et al. [21], где участвовало 327 пациентов с ОА коленных суставов, 

средний ИМТ составлял 30 кг/м
2
 (СО 3,7 кг/м

2
), в настоящем исследовании – 32,2 

кг/м
2
 (CO 6,3 кг/м

2
). 

Пациенты обеих групп были сопоставимы по основным демографическим ха-

рактеристикам и индексу массы тела, однако пациенты группы вмешательства 

при включении в исследование имели несколько более выраженные симптомы за-

болевания, и среди них было на 8,5% больше больных коксартрозом. Также врачи 

основной группы отчетливо чаще проводили рентгенологическое исследование 

суставов. Подобный дисбаланс в изначальных характеристиках пациентов основ-

ной и контрольной групп, безусловно, нежелателен, особенно в классических 

РКИ. Однако в прикладных исследованиях, где критерии включения менее стро-

гие, а выбор потенциальных кандидатов более субъективен, такая ситуация не 
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столь драматична. Снижение валидности в этом случае является своего рода рас-

платой за улучшение релевантности. Подобный дисбаланс групп, возникающий 

из-за ограниченного числа участников, которых можно включить в исследование, 

встречается в кластерных исследованиях достаточно часто [76]. И наконец, уже 

упомянутая ранее проблема значительного выбывания врачей контрольной груп-

пы, безусловно, сказалась на репрезентативности выборки и балансе групп. Как 

бы то ни было, вышеописанные проблемы принимались во внимание в последу-

ющем анализе и интерпретации результатов эксперимента. При проведении ста-

тистического анализа, вышеупомянутый дисбаланс основных исходов был скор-

ректирован, насколько это возможно, с помощью двухэтапного регрессионного 

анализа. 

На начальном этапе исследования у пациентов всей выборки был проведен 

анализ факторов, влияющих на выраженность болевого синдрома и скованности. 

В результате анализа была выявлена зависимость клинической симптоматики от 

локализации ОА (вида пораженного сустава) и индекса массы тела пациентов. У 

пациентов с коксартрозом выраженность боли была в среднем на 19,5, а скован-

ности на 17,6 балла по WOMAC выше. Более выраженная симптоматика у паци-

ентов ОА тазобедренных суставов, возможно, являлась особенностью выборки 

настоящего исследования. В доступных зарубежных исследованиях, включавших 

пациентов с различными локализациями ОА, изначальные показатели WOMAC 

при гонартрозе и коксартрозе были, как правило, сопоставимы [53]. Однако в ис-

следовании O. Svensson et al. [68], в котором оценивалась эффективность терапии 

напроксеном 500 мг 2 раза в день в течение 6 недель, было выявлено менее выра-

женное улучшение показателей WOMAC у пациентов с коксартрозом. Авторы 

пришли к выводу, что выявленная вариабельность эффекта НПВП зависела от ло-

кализации ОА. Так или иначе, необходимы дальнейшие исследования с более ре-

презентативной и сбалансированной выборкой, чтобы проверить выявленную за-

висимость. 
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Собственно ИМТ оказывал незначительное, но статистически значимое влия-

ние на показатели WOMAC, на каждую единицу (кг/м
2
) увеличения ИМТ боль и 

скованность возрастали чуть более чем на 1 балл, что вполне согласуется с суще-

ствующими представлениями о роли ожирения в развитии и прогрессировании 

ОА [83, 93]. 

Также при анализе данных первичного анкетирования была выявлена выра-

женная зависимость клинических исходов от принадлежности пациента к тому 

или иному врачебному участку или кластеру (выраженная внутрикластерная кор-

реляция): 15,2% вариабельности болевого синдрома и 20,4% вариабельности ско-

ванности зависело от того, у какого врача наблюдались пациенты с ОА. Степень 

корреляции или «группового сходства» клинической симптоматики у пациентов 

была достаточно высокой, что могло быть косвенным признаком существенных 

различий в профессиональных характеристиках врачей или вариабельностью ло-

кальных особенностей медицинской помощи. 

При анализе особенностей лечения, которое получали пациенты выборки, бы-

ло выявлено, что из всех лекарственных средств наиболее часто использовались 

НПВП (как внутрь, так и локально – 83% и 84% пациентов соответственно). При-

чем около 30% из них использовали системные НПВП регулярно (ежедневно или 

несколько раз в неделю). Подобная частота использования НПВП согласуется с 

результатами исследования H. L. Mitchell и M.V. Hurley, которые при анализе ле-

чения 415 пациентов с болью в колене, наблюдавшихся у врачей общей практики, 

выявили, что 83% респондентов принимали анальгетики или НПВП [91]. В иссле-

довании P. Ravaud et al. из 324 амбулаторных пациентов с ОА 56,4% использовали 

НПВП [21]. По данным других зарубежных исследований, при ОА в качестве 

анальгетика первой линии врачи гораздо чаще назначают именно парацетамол, а 

не НПВП. Такая стратегия рекомендуется во многих современных клинических 

руководствах [51, 52, 97]. Например, в исследовании L. Denoeud et al. парацета-

мол назначался 96% пациентам с ОА коленных суставов, а НПВП всего 34% [60]. 
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В то же время пациенты настоящей выборки принимали парацетамол только в 

26,4% случаев.  

Ситуация, когда треть пациентов принимает НПВП систематически, в целом 

вызывает определенную озабоченность, учитывая высокий риск развития ослож-

нений при таком режиме приема. Подобная частота использования НПВП может 

быть объяснена, с одной стороны, доступностью этих препаратов при хорошем 

обезболивающем эффекте, а с другой – недооценкой риска побочных эффектов 

при длительном приеме НПВП и недостаточной информированностью врачей и 

пациентов об альтернативных способах анальгезии. Вероятно, врачам не удается в 

достаточном объеме осветить возможности немедикаментозных методов лечения 

ОА и задействовать весь их потенциал в жестких временных рамках консульта-

тивного приема. 

К распространенным лечебным воздействиям также можно отнести местные 

тепловые процедуры (50% респондентов), магнитотерапию (48%), использование 

глюкозамина и хондроитина (49%), раздражающие средства местного действия на 

основе перца (45%) и ношение эластичного наколенника (42%).  

При анализе спектра лечения пациентов были выявлены существенные 

расхождения с рекомендациями современных клинических руководств по 

лечению ОА. Значительное число пациентов принимали народные средства и 

БАДы – в общей сложности около 67% респондентов (21% регулярно и 46% 

эпизодически). Наиболее часто упоминались лист лопуха (16 человек), золотой ус 

(16 человек), настойка сабельника (11 человек), настойка сирени (11 человек) и 

капустный лист (10 человек). Высокую приверженность к подобному лечению 

можно объяснить культурными предпочтениями (вера в безопасность и целебные 

свойства т.н. «природной» медицины), относительной дешевизной, доступностью 

и простотой использования этих средств. Подобная популярность альтернативной 

медицины не является уникальной для России. Американские исследователи 

изучали распространенность и спектр альтернативной терапии среди 422 

пациентов с ОА, находившихся под наблюдением семейных врачей. В общей 
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сложности 69,2% респондентов использовали средства традиционной и 

альтернативной медицины (к которым в США относятся, в том числе, препараты 

на основе глюкозамина и хондроитина, релаксационные техники и йога), 23% из 

них использовали растительные препараты местно, 10% принимали растительные 

препараты внутрь, 12,1% употребляли витамины и минералы [126]. C другой 

стороны, в исследовании британских авторов H.L. Mitchell и M.V. Hurley среди 

415 пациентов с болью в колене всего менее 1% использовали средства 

альтернативной терапии и гомеопатические препараты [91]. В целом, по 

сравнению с данными зарубежных авторов, выявленную приверженность к 

альтернативному лечению можно расценить как очень высокую. Следует 

отметить, что у пациентов, регулярно использовавших подобные средства, боль 

была сильнее в среднем на 16,3 балла (p = 0,009), а скованность – на 14 баллов (p 

= 0,066). Эту закономерность вполне можно объяснить тем, что пациенты с более 

выраженными симптомами прибегали к дополнительным, в том числе 

альтернативным, средствам в надежде облегчить свое состояние. Причиной 

такого выбора также могла быть неудовлетворенность «официальными» 

методами лечения. В свете выявленной взаимосвязи использование 

альтернативных средств можно расценивать как своего рода маркер клинически 

неудовлетворительного состояния у пациентов с ОА крупных суставов. 

Другим свидетельством выявленного расхождения медицинской помощи с 

современными рекомендациями является то, что 42% пациентов исследования 

получали такие вмешательства с недоказанной или неизвестной эффективностью 

[16, 93, 96], как лекарственный электрофорез и грязелечение (пелоидотерапия). 

Лечебную гимнастику (физические упражнения для укрепления мышц бедра и 

сохранения объема движений в суставе) выполняли 54% респондентов, при этом 

регулярно (ежедневно или несколько раз в неделю) – 36%. Этот результат 

выглядит несколько лучше данных зарубежных авторов, например, в 

исследовании P. Ravaud et al. из 327 пациентов с ОА коленных суставов 21,7% 
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регулярно выполняли физические упражнения [21]. В целом изначальную 

приверженность к лечебной гимнастике можно расценить как хорошую. 

На участие в обучающих мероприятиях, посвященных ОА, изначально указали 

11,2% респондентов. Учитывая то, что в современных КР обучение 

рекомендуется всем больным ОА, подобную низкую осведомленность пациентов 

об особенностях своего заболевания и возможностях лечения можно расценить 

как неудовлетворительную. 

Наименее «популярными» вмешательствами оказались внутрисуставные инъ-

екции гиалуроновой кислоты (3%) и местные холодовые аппликации (9% респон-

дентов). Редкое использование препаратов гиалуроновой кислоты выглядит зако-

номерным, учитывая их дороговизну, трудоемкость применения и спорную эф-

фективность. 

Как уже указывалось выше, основной задачей диссертационной работы было 

выяснить, способно ли обучение врачей улучшить исходы у их пациентов и при-

вести спектр медицинских вмешательств в большее соответствие с современными 

КР. Фактически в исследовании проверялась состоятельность национального кли-

нического руководства, как сборника современных медицинских рекомендаций, и 

состоятельность дидактического образовательного семинара с методической под-

держкой, как способа активной передачи этих рекомендаций практикующим вра-

чам и пациентам. 

В целом эксперимент продемонстрировал позитивный эффект от обучения и 

методической поддержки врачей. В течение года наблюдения у пациентов основ-

ной группы была зафиксирована отчетливая тенденция к улучшению абсолютных 

показателей альгофункционального индекса WOMAC. Через 6 мес. после вмеша-

тельства скорректированный уровень боли по WOMAC у пациентов основной 

группы был в среднем на 7 единиц или на 19,7% меньше чем в контрольной груп-

пе, а через год – меньше на 13 единиц или на 34,5%, при этом разница между 

группами достигла статистической значимости (p = 0,017). Тенденция уменьше-

ния скованности у пациентов основной группы напоминала динамику болевого 
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синдрома. Через 6 месяцев после вмешательства скорректированный уровень ско-

ванности по WOMAC был на 6,7 единиц или на 17,4% меньше чем в контрольной 

группе, а через год на – меньше 14,2 единицы или на 32,5% (p = 0,039). 

Средняя степень уменьшения боли и скованности через год наблюдения по 

сравнению с изначальными показателями превышала порог минимального клини-

чески ощутимого изменения (9,7 балов для боли и 10 балов для скованности [23]). 

Выявленное уменьшение боли и скованности в настоящем исследовании было бо-

лее выражено по сравнению с обобщенными данными аналогичных зарубежных 

исследований, вероятно за счет относительно небольшого размера выборки. 

Например, в Кокрановском систематическом обзоре было показано что вмеша-

тельства, где образовательный семинар является одним из компонентов, способны 

улучшить непрерывные исходы у пациентов (например, уровень боли по визуаль-

ной аналоговой шкале) только на 4 – 8% [40]. С другой стороны, по данным си-

стематического обзора J. M. Grimshaw et al., сочетание образовательных семина-

ров и распространения информационных материалов способно улучшить непре-

рывные исходы у пациентов на 14-19% [48]. 

Количество пациентов с минимальным клинически ощутимым уменьшением 

боли было существенно выше в основной группе – на 14% (р = 0,29) через 6 мес. и 

на 27% (р = 0,05) через год после внедрения КР. Аналогичная тенденция наблю-

далась в отношении скованности – пациентов с улучшением было на 15% больше 

через 6 мес. (р = 0,3) и на 25% через год (р = 0,028). Показатель ЧБНЛ (скольких 

пациентов надо лечить, чтобы одного вылечить) для достижения минимально 

ощутимого клинического уменьшения боли и скованности в течение одного года 

составил 3,7 и 3,9 соответственно. Иными словами, внедрение КР приводило че-

рез год к минимальному клинически ощутимому улучшению приблизительно у 

каждого четвертого пациента с ОА. 

Для поиска предикторов, которые могли оказывать влияние на вероятность 

развития клинического улучшения помимо основного вмешательства, был произ-

веден иерархический регрессионный многофакторный анализ с включением раз-
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личных характеристик пациентов на момент начала исследования (выборка цели-

ком, вероятность улучшения была скорректирована с учетом эффекта вмешатель-

ства). Анализ показал, что у пациентов, изначально приверженных к лечебной 

гимнастике, вероятность существенного уменьшения боли через 6 месяцев была 

почти в 3 раза выше при пограничной статистической значимости (p = 0,09). Вы-

явленная закономерность в определенной степени может служить подтверждени-

ем роли физических упражнений в развитии клинического улучшения у пациен-

тов с ОА. Другим слабым позитивным предиктором был изначально более высо-

кий уровень боли (ОШ 1,04), который можно объяснить с точки зрения так назы-

ваемого «эффекта регрессии к среднему», когда у пациентов с более выраженны-

ми симптомами на момент обследования (обострением), через определенное вре-

мя происходит соответственно более значимое улучшение (ремиссия). 

В то же время такая характеристика пациентов как давность заболевания нега-

тивно сказывалась на вероятности уменьшения боли (ОШ 0,84), что выглядит за-

кономерно, так как для ОА свойственно нарастание необратимых структурных 

изменений сустава и прогрессирование клинической симптоматики с течением 

времени. 

Полученные данные во многом согласуются с результатами работы датских 

исследователей, изучавших предикторы уменьшения боли, скованности и улуч-

шения функции у пациентов с жалобами на боль в коленных суставах [42]. Иссле-

дование проводилось в общей практике в течение одного года и включало 251 па-

циента. Среди других выявленных факторов авторы выделяют изначально высо-

кий уровень боли по WOMAC, как позитивный предиктор существенного умень-

шения боли через 3 и 12 месяцев наблюдения, а также длительность жалоб, как 

негативный предиктор уменьшения боли и вероятности улучшения (выздоровле-

ния) [42]. 

В результате исследования не удалось убедительно продемонстрировать 

уменьшение количества необоснованных рентгеновских исследований коленных 

суставов у пациентов с ОА старше 55 лет. Основная причина этого кроется в из-
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начальном выраженном дисбалансе групп сравнения по частоте назначаемых 

рентгенографий. Кроме того, существующие устаревшие административные тре-

бования к обследованию пациентов с ОА могли диктовать врачам тактику, прямо 

противоположную клиническим рекомендациям. В российском здравоохранении 

не редкость ситуация, когда объем обследования и лечения определяются не кли-

нической целесообразностью, а требованиями экспертов страховых компаний и 

администраторов здравоохранения. 

При исследовании динамики индекса массы тела не удалось выявить суще-

ственного снижения веса у пациентов основной группы. Хотя сравнение индиви-

дуальных показателей и продемонстрировало тенденцию к снижению ИМТ (на 1 

кг/м
2
 к концу года), статистический анализ кластерных средних не выявил значи-

мой разницы. Возможно, период наблюдения в 12 мес. был недостаточным, чтобы 

оценить динамику ИМТ в полной мере. 

Следующая группа изучаемых исходов касалась динамики приверженности 

пациентов к тем или иным методам лечения в течение года наблюдения. Как в ос-

новной, так и в контрольной группах были выявлены существенные изменения в 

спектре используемых медицинских вмешательств. К схожим тенденциям можно 

отнести увеличение числа пациентов, регулярно выполняющих лечебную гимна-

стику и использующих трость при ходьбе, а также снижение числа пациентов, ко-

торым выполняли внутрисуставные инъекции глюкокортикоидов и лекарствен-

ный электрофорез. Кроме того, в группах сравнения было зафиксировано увели-

чение числа пациентов, отметивших участие в образовательных программах, по-

священных ОА. Поскольку эти изменения наблюдались в обеих группах, их мож-

но условно считать «естественными», хотя в случае с использованием трости 

прирост в основной группе был существенно выраженнее – на 19,3% через 6 ме-

сяцев наблюдения, что было убедительно подтверждено статистически (p = 

0,041). Схожие изменения приверженности в группах сравнения были причиной 

того, что даже выраженная динамика в основной группе выглядела статистически 

незначимой. Например, в основной группе к концу года произошло пятикратное 
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увеличение числа больных, которые приняли участие в образовательных про-

граммах, посвященных ОА. Очевидно, что подобное изменение не могло быть 

простой случайностью, и наверняка было индуцировано обучением и методиче-

ской поддержкой врачей. Тем не менее, относительно небольшой размер выборки 

и аналогичная тенденция в контрольной группе сделали подобное изменение ста-

тистически незначимым (p = 0,28 через 6 месяцев, p = 0,73 через год). Схожая 

картина наблюдалась в отношении регулярной лечебной гимнастики – несмотря 

на практический двукратный рост приверженности в основной группе (с 35,8% до 

64,5%), выявленный эффект не удалось подтвердить статистически (p = 0,33 через 

6 месяцев, p = 0,47 через год).  

Существование «конкурирующих» тенденций использования медицинских 

вмешательств в контрольной группе может иметь несколько объяснений. Напри-

мер, в случае со снижением потребности во внутрисуставных инъекциях глюко-

кортикоидов, наблюдаемая тенденция являлась логичным следствием регресса 

синовита и связанных с ним боли и отека сустава. Соответственно те, кто получа-

ли инъекции на момент включения в исследование, в последующем не нуждались 

в подобном лечении. С другой стороны, «конкурирующее улучшение» могло 

быть вызвано тем, что врачи и пациенты контрольной группы осознавали себя 

участниками исследования, или «объектами специального интереса», поэтому 

могли изменять свое поведение неслучайным образом. Например, врачи могли 

уделять своим пациентам больше чем обычно внимания, а пациенты старались 

«порадовать» врачей более прилежным исполнением их рекомендаций. Подобная 

особенность поведения участников клинических испытаний, которая может ока-

зывать существенное влияние на исходы, известна как эффект Хауторна (Haw-

thorne effect). В настоящем исследовании избежать подобного эффекта было не-

возможно в связи с особенностями дизайна. Таким образом, хотя улучшение при-

верженности к лечебной гимнастике или рост числа обученных пациентов в ос-

новной группе и не получили статистического подтверждения, невозможно одно-

значно утверждать, что эти изменения в действительности не произошли. 



97 

 

К уникальным тенденциям, наблюдавшимся только в основной группе, можно 

отнести прирост числа пациентов, принимающих препараты глюкозами-

на/хондроитина, использующих эластический наколенник и ЧЭНС, а также суще-

ственное уменьшение приверженности к средствам альтернативной медицины. 

Все эти тенденции могли быть результатом внедрения КР, однако убедительное 

статистическое подтверждение получило только уменьшение использования 

средств альтернативной медицины. Через 6 мес. в основной группе было на 23% 

меньше пациентов, которые принимали подобные средства (p = 0,04), через год – 

меньше на 33%, что было убедительно подтверждено статистически (p = 0,02). 

Выявленный эффект вполне может быть объяснен повышением компетенции вра-

чей и пациентов в отношении современных принципов лечения ОА как результат 

образовательного семинара и распространения информационных брошюр. 

В отношении анальгетического лечения за время наблюдения была выявлена 

тенденция сокращения приема системных НПВП, однако ее также не удалось 

подтвердить статистически (снижение на 3,3% через 6 месяцев, p = 0,71, затем по-

вышение на 10% через 12 месяцев, p = 0,21). Опять же, во многом это было связа-

но с аналогичной по направлению и выраженности тенденцией в контрольной 

группе. В целом число пациентов, постоянно принимавших НПВП на момент 

включения в исследование, сократилось в группах сравнения практически в два 

раза. Использование парацетамола и противовоспалительных средств локального 

действия не претерпело в группах сравнения существенных изменений.  

Учитывая схожие тенденции в приверженности к таким методам лечения, как 

лечебная гимнастика, прием НПВП, участие в образовательных программах по 

ОА, а также статистически неубедительный рост использования эластического 

наколенника, ЧЭНС и препаратов глюкозамина/хондроитина, закономерен вопрос 

о причинах существенного улучшения боли и скованности в основной группе. 

Поскольку количественные показатели использования тех или иных медицинских 

вмешательств не дают на этот вопрос однозначного ответа, наиболее логичным 

объяснением видится улучшение качества взаимодействия врачей и пациентов в 
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основной группе. Будучи лучше подготовленными и методически оснащенными в 

результате образовательного семинара, врачи основной группы наверняка более 

грамотно проводили обучение пациентов и более взвешено выбирали лечебную 

тактику; пациенты больше доверяли врачам и становились активными участника-

ми лечебного процесса, в том числе благодаря специальным информационным 

брошюрам. Одним из примеров подобного доверия могло быть снижение исполь-

зования средств альтернативной медицины, которое наверняка было «компенси-

ровано» другими, более современными рекомендациями из уст врачей. Кроме то-

го, эффект внедрения КР наверняка был интегральным, не зависящим исключи-

тельно от одного или двух медицинских вмешательств. 

Полученные результаты отчасти согласуются с данными зарубежной литера-

туры. Например, в исследовании L. Denoeud et al., было выявлено, что знакомство 

врача с современными КР по диагностике и лечению ОА (рекомендации Европей-

ской антиревматической лиги - EULAR) увеличивает приверженность пациентов 

к использованию анальгетиков, однако не оказывает существенного влияния на 

приверженность к снижению веса или физическим упражнениям [60]. Другая 

группа авторов исследовала эффективность обучения врачей методике консуль-

тирования пациентов с ОА по вопросам снижения веса и увеличения физической 

активности [21]. Через год наблюдения пациенты основной группы чаще выпол-

няли физические упражнения, у них была менее выражена боль и лучше функци-

ональная активность, однако между группами не было существенной разницы в 

степени снижения веса [21]. 

В силу ряда причин исследование не удалось провести с «запасом» статисти-

ческой мощности. Поэтому при сравнении с контрольной группой не все измене-

ния удалось убедительно подтвердить статистически. Причины этого кроются в 

изначальном дисбалансе групп сравнения и высоком проценте выбывания врачей 

из исследования, особенно в контрольной группе. Кроме того, была выявлена вы-

раженная зависимость исходов у пациентов от того, у какого врача и в каком ме-

сте они лечились (выраженная внутрикластерная корреляция). Подобный эффект 
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также требует существенного увеличения размера выборки. С учетом всего вы-

шеперечисленного, чтобы получить по исследуемой проблеме гарантированно ва-

лидный результат, необходимо было бы сформировать выборку приблизительно 

из 50 врачей и 500-750 пациентов, что на момент проведения эксперимента было 

практически невыполнимой задачей. Тем более, если учесть недавно возникшую 

и сравнительно малочисленную «популяцию» врачей общей практики, из которой 

необходимо было набирать участников исследования.  

Однако в целом выявленное влияние обучения врачей на клиническое течение 

ОА и приверженность пациентов к различным медицинским вмешательствам вы-

глядит многообещающим, особенно это касается уменьшения использования 

средств с недоказанной эффективностью. Обнаруженное клиническое улучшение 

и тенденция в использовании средств альтернативного лечения имели достаточно 

стойкий характер и достигали максимума к концу года после внедрения КР, по-

этому полученные в исследовании результаты добавляют уверенности в том, что 

современные клинические рекомендации могут улучшить качество медицинской 

помощи и исходы у пациентов в долгосрочной перспективе. Даже с помощью до-

статочно простых методов обучения врачей и распространения информационных 

материалов для пациентов можно в определенной степени оптимизировать меди-

цинскую помощь, приблизив ее к лучшим мировым стандартам. Пример остео-

артроза в данном случае является моделью, которая могла бы использоваться при 

внедрении КР по другим нозологиям.  

Настоящее исследование было попыткой осуществить на практике пока мало-

известный в Российской медицинской науке тип исследования – прикладное кла-

стерное рандомизированное испытание. Несмотря на то, что при выполнении дис-

сертационной работы мы столкнулись с рядом трудностей научного и организа-

ционного характера, полученный опыт поможет более качественно планировать 

будущие исследования, а также послужит еще одной ступенью, облегчающей 

путь медицинских инноваций в практическое здравоохранение. 
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ВЫВОДЫ 

 

 

1. Отличительной особенностью пациентов с ОА коленных и тазобедренных су-

ставов, наблюдавшихся в общей врачебной практике, была существенная зави-

симость клинической симптоматики от принадлежности пациента к тому или 

иному врачебному участку, что могло отражать вариабельность профессио-

нальных и личностных качеств врачей и их влияние на течение заболевания. 

Кроме того, пациенты с более выраженными болью и скованностью чаще при-

бегали к средствам альтернативной медицины, что можно расценивать как 

косвенный маркер клинически неудовлетворительного состояния. 

2. При анализе методов лечения, которые использовали пациенты с ОА крупных 

суставов, наблюдающиеся в общей практике, были выявлены расхождения с 

современными научными доказательствами в виде широкого применения 

средств альтернативной медицины (67% пациентов) и других методов лечения 

с недоказанной или неизвестной эффективностью (42% пациентов). При этом 

всего 11,2% пациентов проходили обучение, посвященное ОА. 

3. Проведение обучающего семинара, посвященного клиническим рекомендаци-

ям по ОА, методическая поддержка врачей и предоставление информационных 

материалов для пациентов способствовали клинически ощутимому уменьше-

нию боли и скованности у каждого четвертого пациента с ОА крупных суста-

вов в течение года наблюдения. Наблюдаемый эффект вероятнее всего был 

обусловлен интегральным воздействием клинических рекомендаций и улуч-

шением качества взаимодействия врачей и пациентов. 

4. После внедрения современных рекомендаций оптимизация лечения проявилась 

в виде существенного снижения использования средств альтернативной меди-

цины (на 23% через 6 мес. р=0,04, и на 33% через год р=0,02), а также в более 

активном использовании трости. Были выявлены тенденции к увеличению 

числа пациентов, прошедших обучение по ОА, повышению приверженности к 
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регулярной лечебной гимнастике и уменьшению приема НПВП, однако они не 

получили убедительного статистического подтверждения. У пациентов с ОА, 

имеющих избыточную массу тела и ожирение, внедрение клинических реко-

мендаций не привело к существенному снижению веса.  

5. Клинически ощутимое уменьшение боли через 6 месяцев наблюдения чаще 

развивалось у пациентов, приверженных к регулярной лечебной гимнастике 

(ОШ 2,9; р=0,09) и имевших изначально более высокий уровень боли (ОШ 

1,04; р=0,001). Давность заболевания негативно сказывалась на вероятности 

клинического улучшения (ОШ 0,84, р=0,042). 
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ПРАКТИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ 

 

 

1. Однодневный дидактический обучающий семинар в сочетании с предоставле-

нием врачам информационных материалов может использоваться как простая 

форма внедрения клинических рекомендаций в практическое здравоохранение.  

2. При разработке и внедрении клинических рекомендаций по ОА следует сде-

лать отдельный акцент на рациональном использовании НПВП и на возмож-

ных более безопасных альтернативах анальгетической терапии.  

3. Учитывая важность нормализации веса в лечении ОА, разработчикам клиниче-

ских руководств следует включать более подробные рекомендации для врачей 

и пациентов по принципам рационального питания и контролю калорийности 

пищи. 

4. Для выработки оптимальной стратегии внедрения клинических рекомендаций 

желательно проанализировать, насколько основные их положения могут про-

тиворечить существующим лечебно-диагностическим стереотипам врачей, а 

также административным и страховым требованиям. 
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СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ 

 

 

ДИ – доверительный интервал 

КР – клиническое руководство (клинические рекомендации) 

КРИ – кластерные рандомизированные испытания 

НПВП – нестероидные противовоспалительные средства 

ОА – остеоартроз (остеоартрит) 

ОШ – отношение шансов 

РКИ – рандомизированное контролируемое испытание 

РР – разница рисков 

СО – стандартное отклонение 

ЧБНЛ – число больных, которых надо лечить, чтобы одного вылечить 

ЧЭНС – чрескожная электронейростимуляция 

WOMAC – Western Ontario and McMaster Universities Index 
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