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Резюме
Введение. Проблема лечения остеоартрита  (ОА), при котором часто страдают коленные суставы, остается актуальной 
вследствие распространенности заболевания, небезопасности препаратов, применяющихся пациентами в лечении боли. 
В комплексной терапии ОА широко применяются локальные средства. В составе препаратов для локального применения 
нестероидные противовоспалительные средства (НПВС), которые эффективны и при правильном назначении практически 
безопасны, лишены значимых побочных эффектов, не ухудшают течения сопутствующей патологии.
Цель. Изучить эффективность кеторолака для наружного применения (КНП) в комплексной терапии остеоартрита колен-
ных суставов (ОАКС).
Материалы и методы. В исследование были включены 58 пациентов с ОАКС II–III рентгенологических стадий. Основная 
группа (n = 30) в комплексном лечении заболевания использовала КНП локально на коленные суставы в течение 2 недель. 
В группе контроля (n = 28), как и в основной, использовали физиолечение, НПВС, но КНП не назначался. 
Результаты. Через неделю лечения в основной группе боль уменьшилась в покое и при ходьбе  (p < 0,01 для ВАШ при 
ходьбе, p < 0,05 для ВАШ покоя). Индекс WOMAC боли также стал достоверно ниже своих исходных значений (р < 0,01). 
Положительная динамика клинических показателей наблюдалась и в контрольной группе, однако достоверные различия 
с  исходными значениями через неделю терапии отсутствовали как для ВАШ покоя, так и  индекса WOMAC функции. 
Достоверность различий с исходными в основной группе сохранялась и через 2 недели наблюдения, достоверно отлича-
лось и значение индекса WOMAC функции (p < 0,01). В контроле через 2 недели лечения значения выраженности боли 
по ВАШ в покое, индекса WOMAC функции так и не достигли достоверных различий с исходными. Через неделю и 2 неде-
ли лечения в основной группе положительные результаты были достигнуты у 17 (56,3%) и 23 (76,6%) пациентов соответ-
ственно. В группе контроля в контрольные сроки наблюдения положительные результаты терапии отмечены у 13 (46,4%) 
и 18  (64,2%) пациентов соответственно. Больные основной группы раньше смогли отказаться от приема небезопасных 
НПВС. Побочных эффектов терапии КНП отмечено не было.
Выводы. КНП эффективен при ОАКС.
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Abstract
Introduction. The problem of  treatment of osteoarthritis  (OA) remains relevant due to the high prevalence of  the disease, 
the insecurity of drugs used by patients in the treatment of pain. The knee joints are most often affected. Chronic pain, impaired 
joint function significantly reduce the quality of life of patients, lead to the destabilization of concomitant diseases. In the com-
plex therapy of OA, local remedies are widely used.
Objective. To study the effectiveness of ketorolac for external use (KEU)in the complex therapy of osteoarthritis of the knee 
joints (OAKJ).
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ВВЕДЕНИЕ

Лечение остеоартрита (ОА) остается до настоящего вре-
мени актуальной проблемой современной медицины. 
Постоянная боль в суставах при ОА в значительной степени 
ухудшает качество жизни пациентов. ОА  – заболевание, 
ассоциированное с возрастом, с высокой степенью комор-
бидности. Пациенты нередко помимо ОА страдают сердечно- 
сосудистыми, заболеваниями желудочно- кишечного тракта, 
почек и др. Неслучайно в настоящее время под ОА понима-
ют гетерогенную группу хронических заболеваний суставов 
со сходными прогрессирующими морфологическими изме-
нениями хряща, субхондральной кости, синовиальной обо-
лочки, связок, капсулы, околосуставных мышц, приводящи-
ми к  снижению функциональной активности больного 
и дестабилизации коморбидных состояний [1–9].

Препараты, применяемые больными с ОА внутрь, – это 
прежде всего нестероидные противовоспалительные сред-
ства  (НПВС), которые нередко вызывают серьезные побоч-
ные эффекты, главным образом со  стороны сердечно- 
сосудистой и  пищеварительной систем, ухудшают течение 
со путствующих заболеваний. Согласно рекомендациям 
по лечению больного ОА, в том числе с сопутствующей пато-
логией, в комплексной терапии заболевания следует исполь-
зовать местные (топические) средства противовоспалитель-
ного и обезболиваю щего действия, т. е. мази, гели, пластыри 
и пр. Большинство топических средств, применяющихся для 
лечения болевых синдромов, в  своем составе содержат 
НПВС. В  составе препаратов для локального применения 
НПВС эффективны и при правильном назначении практиче-
ски безопасны, лишены значимых побочных эффектов, 
не ухудшают течения сопутствующей патологии [10–17]. 

Целью проведенного исследования было изучить эф - 
фек тивность  кеторолака для наружного применения (КНП) 
в лечении ОА коленных суставов (ОАКС) (влияние на выра-
женность боли в суставах, их функцию). Основное действу-
ющее вещество КНП – кеторолака трометамол, относящий-
ся к группе НПВС. В состав геля также входят пропиленгли-
коль и диметилсульфоксид.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В  исследование вошли 58  амбулаторных пациентов 
с достоверным диагнозом ОАКС, которые дали письмен-
ное согласие на участие. ОАКС диагностировался на осно-
ве критериев Aмериканской коллегии ревматологов [18]. 
Рентгенологическая стадия ОАКС оценивалась по класси-
фикации Келлгрена – Лоуренса [19]. 

Критерии включения:
 ■ первичный ОАКС,
 ■ выраженность боли в  суставах при ходьбе не  менее 

45 мм по визуально- аналоговой шкале (ВАШ),
 ■ II–III рентгенологические стадии ОАКС,
 ■ отсутствие других заболеваний суставов.

Критерии исключения:
 ■ применение препаратов симптоматического действия 

в течение 3 месяцев до момента включения в исследова-
ние (в том числе внутрисуставное введение глюкокорти-
костероидов).

Все пациенты, вошедшие в исследование, были разделе-
ны на основную и контрольную группы. В основную группу 
вошли 30 больных ОАКС: 24 (80%) женщины и 6 (20%) муж-
чин средним возрастом 56,8 ± 4,8 года и средней длитель-
ностью ОАКС 7,5 ± 3,6 года. В соответствии с классификаци-
ей Келлгрена  –  Лоуренса II стадия ОАКС имела место 
у 19 (63,3%), III – у 11 (36,7%) больных. Контрольную группу 
составили 28 пациентов: 21 (75%) женщина и 7 (25%) муж-
чин средним возрастом 57,7 ± 7,6 года и средней длительно-
стью ОАКС 6,8 ±  4,8  года. В  контрольной группе II стадия 
ОАКС имела место у 20 (71,4%) , III – у 8 (28,6%) больных.

Протокол исследования был следующим: на протяжении 
2 недель пациенты основной группы наносили на коленные 
суставы КНП полоской в 2 см 3 раза в день. В программу 
лечения также входили различные виды физиолечения, 
а также НПВС (прием диклофенака в дозе 100 мг/сут). Доза 
диклофенака снижалась по мере уменьшения боли в суста-
вах. Пациенты контрольной группы получали только дикло-
фенак в сочетании с физиолечением. Принцип их назначе-
ния был таким же, как и в основной группе. 

Materials and methods. 58 patients with OAKJ of II-III radiological stages were studied. The main group (n = 30) in the complex 
treatment of  the disease used KEU locally for  two weeks. In the control group  (n = 28), as in the main one, physiotherapy, 
nonsteroidal antiinflammatory drugs (NSAIDs) were used, KEU was not prescribed. 
Results. The values of VAS at rest and when walking after a week of treatment significantly differed from the initial values in the main 
group of patients (p < 0.01 for VAS when walking, p < 0.05 for VAS at rest). The WOMAC pain index was also significantly lower than 
its initial values (p < 0.01). Positive dynamics of clinical indicators was also observed in the control group, however, there were no sig-
nificant differences after a week of therapy for both your VAS at rest and the WOMAC function index. The reliability of the differences 
with the baseline in the main group was maintained after two weeks of observation, and the value of the WOMAC function index was 
significantly different (p < 0.01). In the control after two weeks of treatment, the values of the severity of pain according to VAS at rest, 
the index of WOMAC function did not reach significant differences with the baseline. After a week and two weeks of treatment in the 
main group, positive results were achieved in 17 (56.3%) and 23 (76.6%) patients, respectively. In the control group, positive therapy 
results were observed in 13 (46.4%) and 18 (64.2%) patients, respectively, at the control periods of observation.
Сonclusion. The use of KEU is effective and appropriate in the complex therapy of OAKJ.

Keywords: osteoarthritis, pain, WOMAC index, VAS score at rest, VAS score on walking
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На  момент включения в  исследование и  в  контроль-
ные сроки наблюдения (через 1 и 2 недели лечения) оце-
нивались выраженность боли в суставах по ВАШ в покое 
и  при ходьбе, индекс WOMAC  (Western Ontario and 
McMAster Universities Osteorthritis Index) боли и  функ-
ции  [20], процент положительных результатов, а  также 
потребность в НПВС.

Статистическую обработку полученных данных прово-
дили с помощью статистического пакета STATISTICA. Для 
описания характера распределения количественных при-
знаков определялись средние величины (М), стандартное 
отклонение  (SD). Достоверность различий оценивалась 
с использованием t-критерия Стьюдента. 

РЕЗУЛЬТАТЫ

При анализе полученных результатов было отмечено, 
что включение в комплексное лечение боли при ОАКС КНП 
положительно влияет на  симптомы заболевания (боль, 
нарушение функции). Значения выраженности боли по 
ВАШ в покое и при ходьбе, WOMAC боли и функции у боль-
ных основной группы в  начале исследования и  в  кон-
трольные сроки наблюдения представлены в табл. 1.

Значения ВАШ в покое и при ходьбе уже через неделю 
лечения достоверно отличались от исходных: 34,47 ± 5,77 
и 58,82 ± 5,67 мм до лечения и 23,87 ± 4,69 и 33,45 ± 5,65 мм 
через неделю лечения соответственно  (p  <  0,01  для ВАШ 
при ходьбе, p < 0,05 для ВАШ покоя). Индекс WOMAC боли 
также был достоверно ниже своих исходных значений: сни-
зился с  153,42  ±  36,54  до  96,39  ±  45,32  мм (р  <  0,01). 
Значение индекса WOMAC функции не достигло достовер-
ных различий с исходным.  Десять (33,3%) пациентов смогли 
полностью отказаться от приема НПВС.

Положительная динамика клинических показателей 
наблюдалась и в контрольной группе, однако достоверные 
различия через неделю терапии отсутствовали как для ВАШ 
покоя, так и индекса WOMAC функции (табл. 2). Полностью 
отказаться от приема НПВC смогли 6 (21,4%) пациентов.

Далее больные основной группы в соответствии с про-
токолом исследования применяли КНП в  течение еще 
одной недели, после чего также оценивались клинические 
показатели. Было отмечено положительное влияние при-
менения КНП на  симптомы ОАКС в  основной группе. 
Имела место положительная динамика показателей ВАШ 
покоя, ВАШ при ходьбе, а  также индекса WOMAC боли 
по  сравнению с  исходными значениями  (достоверность 
различий сохранялась). К концу 2-й недели лечения зна-
чение индекса WOMAC функции в основной группе также 
достоверно отличалось от исходного (550,91 ± 111,89 мм 
исходно и 349,67 ± 112,24 мм через 2 недели наблюде-
ния  (p < 0,01)). 25  (83,3%) пациентов, применявших КНП 
в  комплексном лечении ОАКС, смогли полностью отка-
заться от приема НПВС.

Через 2  недели наблюдения в  контрольной группе 
достоверно отличались от  исходных значений только 
показатели выраженности боли при ходьбе по  ВАШ 
и индекс WOMAC боли. Полностью отказались от приема 
НПВC 16 (57,4%) больных.

При сравнении основной и контрольной групп через 
2  недели наблюдения выявлены достоверные различия 
выраженности боли по  ВАШ в  покое: 20, 89  ±  3,24 
и 28,78 ± 4,78 мм соответственно (р < 0,05), и при ходьбе: 
31,79 ±  5,02 и  38,89  ±  5,91  соответственно  (р  <  0,05), 
а  также индекса WOMAC боли: 93,75  ±  39,34 
и 117,24 ± 37,40 соответственно (р < 0,05). 

Через неделю и 2 недели лечения в основной группе 
положительные результаты были достигнуты у 17 (56,3%) 
и 23 (76,6%) пациентов соответственно. В группе контро-
ля в  контрольные сроки наблюдения положительные 
результаты терапии отмечены у 13  (46,4%) и 18  (64,2%) 

 Таблица 1. Динамика клинических показателей 
в основной группе

 Тable 1. Changes in clinical outcome measures 
in the treatment group

Показатели Исходно Через 1 нед. Через 2 нед.

ВАШ покоя 34,47 ± 5,77 23,87 ± 4,69** 20, 89 ± 3,24*

ВАШ при ходьбе 58,82 ± 5,67 33,45 ± 5,65* 31,79 ± 5,02*

WOMAC боли 153,42 ± 36,54 96,39 ± 45,32* 93,75 ± 39,34*

WOMAC функции 550,91 ± 111,89 410,99 ± 111,55 349,67 ± 112,24*

Примечание. Достоверность различий с исходными значениями: * р < 0,01; ** р < 0,05. 

 Таблица 2. Динамика клинических показателей 
в контрольной группе 

 Тable 2. Changes in clinical outcome measures 
in the control group 

Показатели Исходно Через 1 нед. Через 2 нед.

ВАШ покоя 32,64 ± 6,22 28,33 ± 5,43 28,78 ± 4,78

ВАШ при ходьбе 55,49 ± 4,28 40,66 ± 4,58* 38,89 ± 5,91*

WOMAC боли 151,44 ± 21,87 129,54 ± 38,44* 117,24 ± 37,40*

WOMAC функции 549,43 ± 9,98 441,21 ± 10,21 420,28 ± 10,14

Примечание. Достоверность различий с исходными значениями: * р < 0,01. 
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пациентов соответственно (рис.). Следует также отметить, 
что на  фоне лечения КНП не  было отмечено никаких 
побочных эффектов, а  также ухудшения течения сопут-
ствующей патологии.

ОБСУЖДЕНИЕ

Полученные результаты демонстрируют эффектив-
ность КНП в комплексном лечении ОАКС. Так, в основ-
ной группе, использовавшей КНП, уже через неделю 
терапии показатели выраженности боли по ВАШ в покое 
и при ходьбе, а также индекса WOMAC боли достоверно 
отличались от исходных  (p < 0,01 для ВАШ при ходьбе 
и WOMAC боли, р<0,05 для ВАШ покоя). Через 2 недели 
достоверность различий выше названных показателей 
с исходными у пациентов основной группы сохранялась, 
а  также была достигнута и  для индекса WOMAC функ-
ции (р < 0,01). В контроле через 2 недели лечения зна-
чения выраженности боли по  ВАШ в  покое, индекса 
WOMAC функции так и не достигли достоверных разли-
чий с исходными.

Сравнение клинических показателей, отражаю щих 
выраженность боли в  суставах в  покое и  при ходьбе, 
в основной и контрольной группах также демонстрирует 
эффективность КНП в комплексном лечении ОАКС. Нами 
отмечены достоверные различия в  значениях выражен-
ности боли по ВАШ в покое и при ходьбе, а также индек-
са WOMAC боли в основной группе и контроле (p < 0,05) 
как через 1, так и через 2 недели терапии. Положительные 
результаты лечения были достигнуты у  большего числа 
пациентов основной группы в сравнении с группой кон-

троля как через неделю, так и через 2 недели наблюде-
ния (р < 0,05). В основной группе потребность в небезо-
пасных НПВС была ниже по сравнению с контролем.

Результаты проведенного исследования продемонстри-
ровали эффективность и  целесообразность применения 
КНП в комплексном лечении ОАКС. По-видимому, эффекты 
КНП обусловлены его составом. Кеторолак (основной ком-
понент КНП) обладает выраженным обезболиваю щим 
и  противовоспалительным эффектом. Выше названные 
эффекты кеторолака изучались многими исследователями, 
которыми была показана высокая эффективность препара-
та в лечении болевых синдромов в том числе при патоло-
гии опорно- двигательного аппарата  [21–29]. Пропилен-
гликоль является мощным растворителем для лекарствен-
ных средств, диметилсульфоксид обладает противовоспа-
лительным и местным анальгезирующим действием, легко 
проникает через любые биологические мембраны  [30]. 
Таким образом, дополнительные составляющие КНП повы-
шают эффективность препарата, увеличивают проницае-
мость основного лекарственного средства, оказывают 
положительное влияние на воспаление и боль.

ВЫВОДЫ

КНП эффективен при ОАКС, его применение в комплекс-
ной терапии заболевания способствует уменьшению болей 
в суставах, улучшает их функцию. При курсовом использова-
нии КНП безопасен, не  вызывает побочных эффектов. 
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