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Резюме
Введение. Остеоартроз (ОА) – хроническое прогрессирующее заболевание суставов, сопровождаю щееся болевым синдро-
мом и ограничиваю щее подвижность пациентов. Функциональные ограничения, хронический болевой синдром ухудшают 
качество жизни (КЖ) при ОА суставов нижних конечностей. КЖ значимо зависит от эффективности и методов лечения боли, 
коррекции функциональных нарушений. 
Цель. Оценить динамику КЖ больных гонартрозом на фоне применения высокотехнологичного протеза синовиальной жид-
кости – гиалуроната натрия отечественного производства.
Материалы и методы. Группа исследования – 50 пациентов, получавших внутрисуставные (в/с) инъекции гиалуроната натрия 
отечественного производства (ООО «Ингал», Россия). Группа сравнения – 30 пациентов, которые получали препараты сим-
птоматических лекарственных средств замедленного действия (SYSADOA) в/с – биоактивный концентрат мелкой морской 
рыбы по 2 мл №5. Группа контроля – 100 пациентов, получавших препараты SYSADOA внутримышечно (в/м) по 1 мл №20. 
Программа исследования: 12 мес., 6 визитов с проспективным контролем качества жизни пациентов по SF-36 по сравнению 
с исходными данными.
Результаты. На момент включения пациенты имели схожий уровень физического и психического компонентов здоровья, 
которые статистически достоверно не различались (p = 0,369 и p = 0,089). Группа исследования продемонстрировала луч-
шую динамику физического и психического компонентов здоровья. Терапия была эффективна во всех группах: у большин-
ства пациентов отмечалось статистически значимое снижение болевого синдрома, повышение КЖ. Группы достоверно 
отличались по скорости достижения эффекта обезболивания, выраженности снижения боли и длительности сохранения 
эффекта лечения. 
Выводы. Спектр побочных эффектов нестероидных противовоспалительных препаратов (НПВП) не позволяет использовать 
их для купирования боли неограниченное время. SYSADOA при прогрессировании ОА становятся менее эффективными, чем 
на ранних стадиях заболевания. Положительный клинический эффект от внутрисуставного введения растворов гиалуроната 
натрия наступает быстрее, сохраняется дольше, чем при использовании SYSADOA.

Ключевые слова: остеоартрит, гонартроз, качество жизни, болевой синдром в коленных суставах, внутрисуставное вве-
дение, протез синовиальной жидкости, гиалуронат натрия, Рипарт®
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ВВЕДЕНИЕ 

Заболевания костно- мышечной системы (КМС) 
к 2020 г. занимали третье место (44 429 471 день в году) 
среди причин временной нетрудоспособности по числу 
дней временной нетрудоспособности в  Российской 
Федерации. Первое и второе места – болезни органов 
дыхания  (123  881  555) и  отпуск по  беременности 
и родам  (109 276 521). Необходимо отметить, что зна-
чительная часть пациентов с остеоартрозом (ОА) пред-
ставлена лицами старшей возрастной группы. По  дан-
ным Росстата2, доля заболеваний КМС  (33,6  тыс. чело-
век/2,9 на  10  тыс. человек) в  структуре инвалидности 
по лицам, впервые признанным инвалидами, занимает 
третье место после злокачественных новообразований 
(196,5/16,9) и  болезней системы кровообращения   
(166,6 тыс. человек/14,4 на 10 тыс. человек). По данным 
на 2019 г., доля заболеваний КМС в структуре повтор-
ной инвалидности также занимала третье место 
(73,769/7,0%/6,3 на 10 тыс.). 

Понятия временной нетрудоспособности и инвалид-
ности тесно связаны с  понятием качества жизни  (КЖ). 
При этом КЖ – сложное междисциплинарное многомер-
ное и неоднозначное понятие. Качество жизни челове-
ка  (индивида или социума)  – это оценочная категория 
жизни человека, обобщенно характеризующая параме-
тры всех составляющих его жизни: жизненного потенци-
ала, жизнедеятельности и  условий жизнедеятельно-
сти  (инструментов, ресурсов и  среды) по  отношению 
к  некоторому объективному или субъективному этало-
ну  [1, 2]. КЖ, связанное со здоровьем, является важным 

индикатором психологического бремени болезни; в сфе-
ре здравоохранения охватывает эмоциональное, физи-
ческое, материальное и социальное благополучие1.

Основная часть больных с заболеваниями КМС стра-
дает невоспалительными заболеваниями суставов, тогда 
как на долю воспалительных болезней суставов, позво-
ночника и соединительной ткани приходится около 30% 
всех болезней КМС [3]. Если оценивать число дней вре-
менной нетрудоспособности, количество первичной 
и повторной инвалидности, то заболевания КМС уверен-
но входят в тройку патологий, значительно ухудшаю щих 
качество жизни пациентов. С  учетом того что остеоар-
троз (ОА) – заболевание хроническое, прогрессирующее, 
КЖ у пациентов с ОА с течением времени только ухудша-
ется. Хронический болевой синдром, его неэффективное 
лечение способствуют ухудшению качества жизни 
по целому ряду параметров, в первую очередь на физи-
ческом и эмоциональном уровне. Функциональные огра-
ничения за  счет снижения двигательной активности 
приводят сначала к  ограничению самостоятельности, 
постепенно развиваются нарушения равновесия, появ-
ляется склонность к  падениям, астения и  саркопения,  
снижается эффективность проведения реабилитацион-
ных мероприятий, формируются тревожные и  депрес-
сивные синдромы, нарушается качество сна. Низкая 
двигательная активность негативно сказывается на рабо-
те желудочно- кишечного тракта, сердечно- сосудистой 
и дыхательной систем. Эмоцио нальные нарушения могут 
приводить к  потере аппетита, усиливая астению, либо, 
наоборот, повышая аппетит в сочетании с ограничением 
1 https://www.britannica.com/topic/quality-of-life. 

Abstract
Introduction. Osteoarthritis (OA) is a chronic progressive disease of the joints, accompanied with pain, which limits the mobil-
ity of patients. Functional limitations, chronic pain syndrome worsen the quality of life (QoL) in OA of the joints of the lower 
extremities. QoL significantly depends on the effectiveness and methods of pain treatment, correction of functional disorders.
Aim. Evaluation of the dynamics of QoL in patients with gonarthrosis treated with a high-tech synovial fluid prosthesis – sodi-
um hyaluronate, domestic production.
Materials and methods. The study group consisted of 50 patients who received intra- articular (IA) injections of domestically 
produced sodium hyaluronate (OOO Ingal, Russia). Comparison group – 30 patients treated with 2 ml of symptomatic drugs 
of delayed action (SYSADOA) (bioactive concentrate of small marine fish) administrated IA No. 5. Control group – 100 patients 
treated with a 1 ml of SYSADOA drugs administrated intramuscularly  (IM) No. 20. Study program: 12 months, 6 visits with 
prospective monitoring of the quality of life of patients according to SF-36 compared with baseline data. 
Results. At the time of inclusion, patients had a similar level of physical and mental health components, which did not differ 
statistically significantly (p = 0.369 and p = 0.089). The study group demonstrated the best dynamics of the physical and men-
tal components of health. The therapy was effective in all groups: most patients showed a statistically significant decrease 
in pain syndrome, an increase in QoL. The groups differed significantly in  the speed of achieving the effect of pain relief, 
the severity of pain reduction and the duration of the effect of treatment.
Conclusions. The spectrum of side effects of non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) does not allow their use for pain 
relief indefinitely. SYSADOAs become less effective in  the progression of OA than in  the early stages of  the disease. The 
positive clinical effect of intra- articular injection of sodium hyaluronate solutions occurs faster and lasts longer than when 
using SYSADOA.
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подвижности [4], способствовать развитию саркопениче-
ского ожирения и  прогрессированию метаболических 
нарушений [5, 6]. КЖ значимо зависит от эффективности 
и методов лечения боли. Терапия нестероидными проти-
вовоспалительными препаратами  (НПВП) и  простыми 
анальгетиками в большинстве случаев эффективно купи-
рует боль при ОА, но при хроническом болевом синдро-
ме требуется их постоянный прием. Спектр побочных 
эффектов НПВП не позволяет использовать их неограни-
ченное время. Кроме того, полиморбидность ОА  [7], 
постоянный прием большого количества лекарственных 
препаратов, развитие побочных эффектов от их приме-
нения способствуют полипрагмазии и росту затрат, свя-
занных с лечением и уходом за пациентом, дополнитель-
ным нагрузкам на  родственников и  общество в  целом. 
При гонартрозе снижение качества жизни отмечают 
до  80% пациентов, а  инвалидизация составляет от  10 
до 21% наблюдений [8]. Оценка КЖ позволяет эффектив-
но разрабатывать программы лечения и  реабилитации 
пациентов, обеспечивать поддерживаю щие стратегии 
для лиц, осуществляющих уход  [9]. Значительное влия-
ние на КЖ оказывают и социально- экономический статус 
пациентов, доступность специализированной медицин-
ской помощи, патронажного ухода и  паллиативной 
помощи [10–12]. Эффективная немедикаментозная тера-
пия является неотъемлемой частью качественной тера-
пии ОА и возможна только при адекватном обезболива-
нии пациента. Как показывает практика, эффективность 
обезболиваю щей терапии значительно различается при 
лечении пациентов у  специалистов различного профи-
ля [13]. На начальных стадиях ОА и при множественном 
поражении суставов рекомендовано назначение хон-
дроитина сульфата, глюкозамина, их комбинаций, 
а также НПВП и противоревматических препаратов [14]. 
При недостаточной эффективности 1-го шага тера-
пии  (информация/образование больных, снижение 
массы тела при ее избытке, ЛФК, назначение базисной 
терапии  (симптоматических лекарственных средств 
замедленного действия  (Symptomatic Slow Acting Drugs 
for OsteoArthritis – SYSADOA), НПВП)) врачу первичного 
звена необходимо направить пациента на консультацию 
к специалисту (ревматологу, травматологу- ортопеду) [15]. 
К  сожалению, часто вместо специализированной помо-
щи пациенту назначаются повторные курсы НПВП 
и SYSADOA без необходимой коррекции плана лечения. 
Эффективность SYSADOA на поздних стадиях ОА снижа-
ется, для уменьшения боли и улучшения функции колен-
ного сустава рекомендуется внутрисуставное введение 
протеза синовиальной жидкости на основе гиалуроната 
натрия. Несмотря на  высокий уровень убедительности 
рекомендаций  (А) и  уровень достоверности доказа-
тельств (2), в настоящее время в клинических рекоменда-
циях МЗ РФ по  остеоартрозу существует оговорка, что 
назначение данной группы препаратов осуществляется 
«при наличии инициативы со  стороны пациента»  [14]. 
При этом внутрисуставное введение заменителей  (про-
тезов) синовиальной жидкости с усредненным показате-
лем частоты предоставления 0,7 введено в обновленный 

Стандарт медицинской помощи взрослым при гонартро-
зе  (диагностика, лечение и  диспансерное наблюдение) 
от 27.10.2022 г.2 

Положительный клинический эффект от  внутрису-
ставного введения растворов гиалуроната натрия состав-
ляет от 4–6 и более месяцев [16]. Результат сильно зави-
сит от  физико- химических характеристик конкретного 
изделия медицинского назначения и  клинических осо-
бенностей пациента. После окончания клинического 
эффекта инъекция может быть выполнена повторно. 

Рипарт®  – инновационный протез синовиальной 
жидкости, изготовленный методом биоферментации без 
ис пользования животного сырья по  уникальной техно-
логии швейцарской компании Varrenatech AG в соответ-
ствии со стандартом GMP. Рипарт® представляет собой 
вязкоупругий 1,0%-ный раствор гиалуроната натрия, 
преднаполненный шприц объемом 2 или 3 мл, предна-
значенный для инъекции в полость суставов для заме-
щения или восполнения недостатка естественной сино-
виальной жидкости. Рипарт® полностью очищен от гиа-
луронидаз  (ферментов, рас щепляющих гиалуроновую 
кислоту) и  поэтому сохраняет свои полезные свой ства 
длительное время. Молекуляр ная масса медицинского 
изделия Рипарт® составляет около 3  000  000  Да,  что 
максимально приближает его по  этому параметру 
к синовиальной жидкости здорового человека.

Курс лечения включает от  3  до  5  инъекций 
(ООО «Ингал», Россия).

Рипарт® Форте  – вязкоупругий 1,5%-ный раствор 
гиалуроната натрия, преднаполненный шприц объемом 
3 мл, предназначенный для инъекции в полость суставов 
для замещения или восполнения недостатка естествен-
ной синовиальной жидкости. Курс лечения включает 
2–3 инъекции.

Рипарт® Лонг  представляет собой вязкоупру-
гий  2,0%-ный  раствор гиалуроната натрия, преднапол-
ненный шприц объемом 2  или 3  мл, предназначенный 
для инъекции в  полость суставов для замещения или 
восполнения недостатка естественной синовиальной 
жидкости. Курс лечения включает 1–2 инъекции3.

Процедура не  требует восстановительного или реа-
билитационного периода. Рекомендуется не  перегру-
жать сустав в течение первых двух суток после проведе-
ния процедуры. Следует избегать длительных физиче-
ских нагрузок. В дальнейшем можно вернуться к преж-
нему уровню физической активности.

АНАЛИЗ ДАННЫХ ОПУБЛИКОВАННЫХ  
НАУЧНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ

На подготовительном этапе работы над публикацией 
авторами был проведен анализ баз данных PubMed 
и Cochrane с момента их создания до мая 2023 г., а также 
клинических рекомендаций, обзоров и метаанализов. 

2 Министерство здравоохранения Российской Федерации. Приказ от 27 октября 2022 г. 
№706н «Об утверждении стандарта медицинской помощи взрослым при гонартрозе 
(диагностика, лечение и диспансерное наблюдение)».
3 Рипарт. Инструкция по применению. Режим доступа: https://www.rlsnet.ru/tn_index_
id_98729.htm.
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Цель исследования  – оценка динамики качества 
жизни больных гонартрозом на  фоне применения 
высоко технологичного протеза синовиальной жидкос-
ти – гиалуроната натрия отечественного производства.

Дизайн исследования: проспективное сравнительное 
рандомизированное одноцентровое исследование 
на  базе ФГБНУ «НИИ КиЭР им.  А.Б. Зборовского». 
Рандомизация осуществлена методом таблицы случай-
ных чисел. Длительность исследования – 12 мес. 

Ограничения исследования: отсутствие плацебо- 
контроля; открытое одноцентровое исследование.

Материалы и методы: проведение исследования одо-
брено этическим комитетом и проведено в соответствии 
с принципами надлежащей клинической практики. 

Критерии включения в  исследование: лица обоего 
пола старше 18 лет, установленный гонартроз (критерии 
ACR, 2019  г.), стадия ОА по  Kellgren  – Lawrence: I–III; 
болевой синдром по  ВАШ  – 40  баллов и  выше; прием 
НПВП в режиме «по требованию»; подписанное инфор-
мированное согласие на участие в исследовании. 

Критерии исключения из  исследования: неспособ-
ность и/или нежелание пациента участвовать в исследо-
вании; лица моложе 18  лет; инфекционные, системно- 
воспалительные или метаболические заболевания суста-
вов; асептический некроз; ОА IV стадии по  Kellgren  – 
Lawrence; болевой синдром ниже 40  баллов по  ВАШ; 
применение ГК менее 6 мес. до начала исследования или 
во время исследования. Клинически значимые заболева-
ния в  фазе декомпенсации или обострения; беремен-
ность/лактация; внутрисуставные переломы; оперативные 
вмешательства на  коленном суставе. Гиперчувствитель-
ность к компонентам препаратов.

Программа исследования включала 6 визитов в тече-
ние 12 мес. с проспективным контролем качества жизни 
пациентов по SF-36 на фоне лечения через 1, 2 нед., 3, 
6 и 12 мес. по сравнению с исходными данными. На визи-
тах заполнялись опросники SF-36  Health Status Survey, 
WOMAC; учитывали уровень боли по ВАШ; регистрирова-
ли потребность в  приеме НПВП и  их дозы; оценивали 
показания к  эндопротезированию, а  также учитывали 
наличие и тяжесть нежелательных явлений [17]. 

Качество жизни пациентов оценивали с  помощью 
опросника SF-36 Health Status Survey  [18] в адаптации 
Института клинико- фармакологических исследова-
ний (г. Санкт- Петербург). Результаты опроса представля-
ются по  восьми шкалам, которые группируются в  два 
показателя «физический» и  «психологический компо-
нент здоровья». Показатели каждой шкалы оцениваются 
в баллах от 0 до 100, где 100 баллов составляют полное 
здоровье. Количественной оценке подлежат следующие 
показатели: 
1. Physical Functioning – физическое функционирование, 
отражаю щее степень, при которой физическое состояние 
ограничивает выполнение физических нагрузок  (само-
обслуживание, ходьба, подъем по  лестнице, переноска 
тяжестей). Снижение уровня показателя свидетельствует 
о  том, что физическая активность пациента ограничена 
состоянием его здоровья. 

2. Role- Physical Functioning – ролевое функционирова-
ние, обусловленное физическим состоянием: влияние фи-
зического состояния на повседневную ролевую деятель-
ность  (работу, выполнение повседневных обязанностей). 
Низкие показатели по этой шкале свидетельствуют о том, 
что повседневная деятельность ограничена физическим 
состоянием пациента. 
3. Bodily pain – интенсивность боли и ее влияние на спо-
собность заниматься повседневной деятельностью, вклю-
чая работу по  дому и  вне дома. Снижение уровня по-
казателя свидетельствует о  том, что боль ограничивает 
активность пациента. 
4. General Health  – общее состояние здоровья. Оценка 
больным своего состояния здоровья в настоящий момент 
и перспектив дальнейшего лечения. Чем ниже показатель, 
тем ниже оценка состояния здоровья. 
5. Vitality – жизненная активность подразумевает ощуще-
ние себя полным сил и энергии или, напротив, обессилен-
ным. Снижение уровня показателя свидетельствует об утом-
лении пациента, понижении жизненной активности. 
6. Social Functioning  – социальное функционирование 
определяется степенью, при которой физическое или 
эмоциональное состояние ограничивает социальную ак-
тивность (общение). Снижение уровня показателя свиде-
тельствует об ограничении социальных контактов, сниже-
нии уровня общения в связи с ухудшением физического 
и эмоционального состояния. 
7. Role- Emotional  – ролевое функционирование, обу-
словленное эмоциональным состоянием, предполагает 
оценку степени, при которой эмоциональное состояние 
мешает выполнению работы или другой повседневной 
деятельности (включая большие затраты времени, умень-
шение объема работы, снижение ее качества и т.п.). Сни-
жение уровня показателя по  этой шкале расценивается 
как ограничение в выполнении повседневной работы, об-
условленное ухудшением эмоционального состояния. 
8. Mental Health – психическое здоровье характеризует 
настроение, наличие депрессии, тревоги, общий показа-
тель положительных эмоций. Снижение уровня показате-
ля свидетельствует о наличии депрессивных, тревожных 
переживаний, психическом неблагополучии. 

В  итоге полученные данные суммировались в  два 
обобщаю щих параметра: физический компонент здоро-
вья и  психический компонент здоровья. Для их оценки 
было необходимо произвести расчет скорректированных 
показателей здоровья по следующим формулам:

PF-Z = (PF – 84,52404)/22,89490 
RP-Z = (RP – 81,19907)/33,797290 
BP-Z = (BP – 75,49196)/23,558790 
GH-Z = (GH – 72,21316)/20,16964 
VT-Z = (VT – 61,05453)/20,86942 
SF-Z = (SF – 83,59753)/22,37642 
RE-Z = (RE – 81,29467)/33,02717 
MH-Z = (MH – 74,84212)/18,01189.

Для оценки физического компонента здоровья 
использовалась следующая формула: 

2023;17(13):166–174
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среднее значение показателей, отражаю щих физиче-
ский компонент здоровья  (PHsum) =  (PF-Z * 0,42402) 
+  (RP-Z * 0,35119) +  (BP-Z * 0,31754) +  (SF-Z * -0,00753) 
+ (MH-Z * -0,22069) + (RE-Z * -0,19206) + (VT-Z * 0,02877) 
+ (GH-Z * 0,24954). 

Физический компонент здоровья = (PHsum * 10) + 50.

Для оценки психического компонента здоровья 
использовалась следующая формула:

среднее значений показателей, отражаю щих психиче-
ский компонент здоровья  (MHsum) =  (PF-Z * -0,22999) 
+  (RP-Z * -0,12329) +  (BP-Z * -0,09731) +  (SF-Z * 0,26876) 
+  (MH-Z * 0,48581) +  (RE-Z * 0,43407) +  (VT-Z * 0,23534) 
+ (GH-Z * -0,01571). 

Психический компонент здоровья = (MHsum * 10) + 50.

Для выбора метода статистического анализа проводи-
лась оценка нормальности распределения показателей. 
Статистическая обработка полученных результатов про-
ведена с помощью Statistica 10.0 for Windows.

РЕЗУЛЬТАТЫ

На  первичном амбулаторном приеме у  ревматолога 
в ФГБНУ «НИИ КиЭР им. А.Б. Зборовского» было отобрано 
277 больных гонартрозом, 200 из которых отвечали критери-
ям включения. Добровольное согласие на участие в настоя-
щем исследовании подписали 180  из  них, отвечаемость 
выборки составила 90%: 49 мужчин (27,22%) и 131 женщина 
(72,78%) в  возрасте от  30  до  87  лет (Me 58,5  [46,1; 73,3]), 
индексом массы тела 34,7 [25,3; 39,1] кг/м2, индексом ВАШ 
при движении 61,7 ± 17,6 (M ± m), индексом ВАШ в покое 
40,9 ± 23,7, длительностью ОА от 2 до 27 лет (5,2 [3,1; 10,6]).

Рандомизация пациентов была осуществлена методом 
случайных чисел на  группы исследования, сравнения 
и контроля. Группу исследования составили 50 пациентов, 
получавших внутрисуставные (в/с) инъекции гиалуро ната 
натрия отечественного производства (ООО  «Ингал», 
Россия), изготовленного методом биоферментации. Из них 
30 пациентов принимали 1%-ный раствор Рипарт® моле-
кулярной массой 3 000 кДа 3 мл, курс лечения – 5 инъек-
ций; 10 пациентов – 1,5%-ный раствор Рипарт Форте® 3 мл, 
курс терапии – 3 инъекции; 10 пациентов – 2,0%-ный рас-
твор Рипарт Лонг® 3 мл, курс лечения – 1 инъекция. 

Группу сравнения составили  30  пациентов, получав-
ших препараты группы SYSADOA – биоактивный концен-
трат  мелкой  морской  рыбы, в/с по 2  мл, курс лече - 
   ния – 5 инъекций.

Группу контроля составили 100  пациентов, получав-
ших препараты SYSADOA внутримышечно  (в/м) по 1 мл, 
курс лечения – 20 инъекций.

По клинической характеристике  (по полу, возрасту, 
индексу массы тела, длительности и рентгенологической 
стадии заболевания, исходному уровню боли по  ВАШ 
и суммарному индексу AUSCAN/WOMAC) группы отлича-
лись статистически незначимо (p > 0,05), т. е. были сопо-
ставимы по этим показателям.

172  пациента  (95,56%) выполнили все условия про-
граммы исследования. Восемь больных  (4,44%) были 
исключены из исследования: 3 пациента (1,66%) – по при-
чине введения бетаметазона во  время исследования, 
трое (1,66%) не явились на повторное введение препара-
та; у одного (0,55%) введение SYSADOA вызвало аллерги-
ческую реакцию по типу крапивницы.

В настоящем исследовании была продемонстрирова-
на достаточно высокая эффективность терапии во  всех 
группах. На фоне лечения отмечалось статистически зна-
чимое снижение болевого синдрома и повышение каче-
ства жизни по опроснику SF-36 у большинства пациентов 
всех групп. Однако группы достоверно отличались по ско-
рости достижения клинически значимого эффекта обе-
зболивания, выраженности снижения боли и длительно-
сти сохранения эффекта лечения. 

На рис. 1 представлена динамика физического компо-
нента здоровья (PH) у пациентов с остеоартритом.

В  ходе исследования также проводилась оценка 
динамики психического компонента здоровья у пациен-
тов с остеоартритом. Данные представлены на рис. 2.

Из рис. 1, 2 видно, что на момент включения пациенты 
имели схожий уровень физического и психического ком-
понентов здоровья, которые статистически достоверно 
не  различались  (p  = 0,369  и  p  = 0,089  соответственно). 
Начиная со  второго визита, пациенты, получавшие вну-
трисуставные инъекции гиалуроната натрия, продемон-
стрировали лучшую динамику физического компонента 
здоровья, которая сохранялась на  протяжении всего 
наблюдения. При этом некоторое снижение, наблюдав-
шееся уже с 6-го мес. наблюдения, было наиболее значи-
мым в  группах пациентов, получавших внутрисуставные 
или внутримышечные препараты SYSADOA. В свою оче-
редь, динамика психического здоровья пациентов, полу-
чавших внутрисуставные инъекции гиалуроната натрия, 
хоть и была достоверно лучше, но на 1-й нед. различие 
с  препаратом SYSADOA было сопоставимым (p  = 0,061), 
хотя и  близким к  статистически значимому, что можно 

 Рисунок 1. Динамика физического компонента здоровья 
у пациентов с остеоартритом

 Figure 1. Changes in physical health in patients with 
osteoarthritis
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объяснить высокой оценкой пациентом данного вида 
манипуляции. Также можно отметить, что общая динами-
ка психического компонента здоровья соответствовала 
физическому компоненту, однако ее снижение происхо-
дило медленнее, вероятно, в связи с адаптацией пациен-
тов к изменению качества жизни.

Кроме того, при включении в исследование все паци-
енты нуждались в  приеме НПВП, по  этому показателю 
исходно отличия групп были статистически незначимы-
ми  (p  >  0,05). Результаты исследования показали, что 
внутри сус тавное введение гиалуроната натрия обеспечи-
вало достоверное снижение потребности в приеме НПВП: 
к 3-му месяцу в этой группе лишь 5 человек (10%) (p < 0,001) 
нуждались в дополнительном обезболивании; 20 пациен-
тов полностью прекратили прием НПВП (40%) и 25 (50%) 
уменьшили дозу препаратов в 2 раза. Отдаленные резуль-
таты: через 12 мес. от введения гиалуроната натрия про-
должали прием НПВП лишь 20% больных. В то же время 
среди получавших SYSADOA 60% в  группе в/с введения 
и 65% – в группе в/м введения вынуждены были дополни-
тельно принимать НПВП.

ОЦЕНКА БЕЗОПАСНОСТИ

В  ходе исследования наблюдался высокий профиль 
безопасности назначенной терапии. Лишь 1 пациент (1%) 
из группы в/м введения SYSADOA был исключен из иссле-
дования по  причине развития нежелательных явлений: 
наблюдалась аллергическая реакция по  типу крапивни-
цы, которая была своевременно купирована применени-
ем антигистаминных средств. Кроме того, на фоне приема 
НПВП в  начале исследования отмечалось клинически 
незначимое превышение показателей печеночного мета-
болизма, отличия групп были статистически незначимы-
ми  (p  >  0,05). По  мере снижения потребности больных 
в  НПВП эти показатели нормализовались. Исходные 
жалобы со  стороны ЖКТ  (диспепсия, тошнота, диском-
форт в эпигастрии) и сердечно- сосудистой системы (эпи-

зоды повышения артериального давления) были купиро-
ваны на фоне снижения доз НПВП без изменения схемы 
основной терапии. К  третьему месяцу терапии нежела-
тельных эффектов не зарегистрировано.

ОБСУЖДЕНИЕ

Для оценки качества жизни пациентов в  настоящее 
время в научных исследованиях чаще всего применяется 
опросник SF-36 Health Status Survey [18], при разработке 
которого были проведены популяционные исследования 
и получены результаты по нормам для здорового населе-
ния и больных с хроническими заболеваниями. Опросник 
SF-36 позволяет оценить душевное и физическое благопо-
лучие человека по восьми шкалам, которые группируются 
в два показателя «физический» и «психологический компо-
нент здоровья». Физический компонент здоровья (Physical 
Health) составляют шкалы: физическое функционирование; 
ролевое функционирование, обусловленное физическим 
состоянием; интенсивность боли; общее состояние здоро-
вья. Психологический компонент здоровья (Mental Health) 
составляют шкалы: психическое здоровье; ролевое функ-
ционирование, обусловленное эмоциональным состояни-
ем; социальное функционирование; жизненная актив-
ность. Количественная оценка производится в  баллах 
от 0 до 100, где 100 баллов – абсолютное здоровье, а низ-
кие показатели свидетельствуют о  значительном ограни-
чении того или иного компонента функционирования. При 
работе с опросником SF-36 необходимо учитывать опре-
деленную субъективность результатов опроса пациентов, 
особенно у больных с коморбидными состояниями [19]. 

Как показывает наша практика и исследования, про-
водимые специалистами разных стран, в  настоящее 
время сохраняются проблемы диагностики, маршрутиза-
ции, качества лечения пациента с  ОА на  амбулаторном 
приеме  [20].  Соответственно, можно говорить о  том, что 
КЖ пациентов с ОА остается не на самом высоком уровне 
в силу различных причин, в частности отсутствия немеди-
каментозных методов терапии или ограничения их переч-
ня исключительно физиотерапевтическими процедурами, 
нарушения алгоритмов помощи пациентам с ОА (рассмо-
трены в 2014 г. на Всемирном конгрессе по остеопо  ро  -
зу, остеоартриту и  мышечно- скелетным заболеваниям, 
Се вилья (Испания) (World Congress on  Osteoporosis, 
Osteoarthritis and Musculoskeletal Diseases  – WCO-IOF-
ESCEO), постоянно корректируются в  современных кли-
нических рекомендациях) [14, 21, 22]. 

В  нашем исследовании применение высокотехноло-
гичного протеза синовиальной жидкости  – гиалуроната 
натрия отечественного производства позволило статисти-
чески значимо повысить качество жизни больных ОА 
коленных суставов как по  показателям физического, так 
и  ментального здоровья  (p  ≤  0,001). Кроме того, в  ходе 
исследования выявлено, что внутрисуставное введение 
гиалуроната натрия обеспечивает достоверное снижение 
потребности в  дополнительном обезболивании у  90% 
пациентов к третьему месяцу от начала терапии (p < 0,001), 
из  них 40% полностью прекратили прием НПВП, 50%  

 Рисунок 2. Динамика психического компонента здоровья 
у пациентов с остеоартритом

 Figure 2. Changes in mental health in patients with 
osteoarthritis
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снизили дозу не менее чем в 2 раза, а через 1 год продол-
жали прием НПВП лишь 20% больных этой группы. В то же 
время среди пациентов, получавших внутрисуставно 
SYSADOA, возобновили прием НПВП 60%, а в группе вну-
тримышечного  введения SYSADOA – 65% (p < 0,001) [23].

ВЫВОДЫ

Таким образом, отечественные медицинские изделия 
линейки Рипарт®, производимые на  фармацевтическом 
заводе «Ингал»  (Россия) на  современном оборудовании 
из  качественной субстанции, продемонстрировали высо-
кую эффективность в повышении качества жизни больных 
гонартрозом и  достоверное уменьшение потребности 
в приеме НПВП [24]. Вся продукция линейки Рипарт® изго-

товлена высокотехнологичным методом биоферментации 
без использования животного сырья, полностью очищена 
от гиалуронидаз и токсинов, поэтому внутрисуставное вве-
дение гиалуроната натрия в  различных концентрациях 
обеспечивало хорошую переносимость и  не  требовало 
отмены терапии. По  своим вязкоэластичным свой ствам 
продукция приближена к синовиальной жидкости здорово-
го человека. Кроме того, необходимо учитывать, что произ-
водство медицинского изделия на  территории России 
в  условиях импортозамещения гарантирует наличие про-
дукта на  фармацевтическом рынке, отсутствие перебоев 
с поставками и стабильное обеспечение пациентов.  
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