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Резюме
Введение. Болезни органов дыхания занимают одно из лидирующих мест в структуре общей заболеваемости населения 
Российской Федерации. Основным осложнением течения респираторных заболеваний является дыхательная недостаточ-
ность, для лечения которой применяется длительная кислородотерапия и респираторная поддержка: неинвазивная венти-
ляция легких и искусственная вентиляция легких. Зарубежные исследования свидетельствуют о широкой распространен-
ности использования респираторной поддержки и кислородотерапии на дому (РПиК на дому) у пациентов, нуждающихся 
в т. ч. в паллиативной медицинской помощи.
Цель. Оценить клиническую эффективность применения технологии РПиК на дому.
Материалы и методы. В исследование было включено 98 пациентов с хронической дыхательной недостаточностью. 
Пациентам применяли медицинскую технологию РПиК на дому согласно протоколу исследования. В зависимости от типа 
РПиК на дому все пациенты были разделены на три группы: длительной кислородотерапии – 47 человек, неинвазивной 
вентиляции легких – 43, инвазивной вентиляции легких – 8. Оценивались параметры пациентов на инициирующем визите 
и трех последующих. Пациенты наблюдались в течение 9 мес.
Результаты. В ходе исследования было отмечено статистически значимое уменьшение выраженности симптомов ХДН (зна-
чение шкал САТ и mMRC) и улучшение качества жизни и общего состояния пациента (значение опросника SF-36 и шкале 
Карновского). В ходе исследования 38 больным потребовалась госпитализация: из них у 8 госпитализация была связана 
с обострением гиперкапнической ОДН. Частота благополучных исходов составила 87 случаев.
Выводы. Исследование показало, что РПиК на дому является эффективной, безопасной и клинически обоснованной техно-
логией для больных с ХДН, проведение которой уменьшает проявление клинических симптомов, уменьшает число госпита-
лизаций, снижает летальность, улучшает качество жизни, а также демонстрирует эффективность применения респиратор-
ного оборудования на дому, а также телемедицинских технологий.
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Abstract
Introduction. Respiratory diseases are number one in the structure of general morbidity of the population of the Russian 
Federation. The main complication of respiratory diseases is respiratory failure, which may be treated with long-term oxygen 
therapy (LTOT) and respiratory support (RS): non-invasive mechanical lung ventilation (NIV) and invasive mechanical lung ven-
tilation (IV). International medical experience indicates a widespread enough implementation of respiratory support and oxygen 
therapy at home (RS and OT at home) for patients including whose requiring palliative medical care.
Aim. The purpose of the study was to evaluate the clinical results of  implementation of respiratory support and oxygen 
therapy at home.
Materials and methods. The study included 98 patients with chronic respiratory failure (CRF). All patients used RS and OT 
at home according to the Study Protocol. All patients were divided into 3 groups: LTOT – 47 patients, NIV in combination or with-
out LTOT – 43 patients, IV in combination or without LTOT – 8 patients. The estimated parameters of the patients’ condition 
were measured at the initiating visit and three subsequent control sessions. The planned duration of the Study was 9 months.
Results. During the Study, a statistically significant decrease in the severity of symptoms of respiratory failure was noted (CAT 
and mMRC scales) as well as an improvement in the quality of life and the general condition of the patient (SF-36 questionnaire 
and Karnovsky scale). During the study, 38 patients required hospitalization: in 8 cases hospitalization was associated with 
an exacerbation of CRF. The number of successful outcomes was 87 cases.
Conclusion. The Study showed that RS and OT at home is an effective and safe medical technology for patients with CFR, 
which reduces the manifestation of symptoms, improves the quality of life, reduces the number of hospitalizations associated 
with exacerbation of respiratory failure, reduces mortality, and demonstrates the effectiveness of using a modern respiratory 
equipment at home, as well as telemedicine technologies.
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ВВЕДЕНИЕ

По данным Росстата, болезни органов дыхания зани-
мают одно из лидирующих мест в структуре общей забо-
леваемости населения Российской Федерации1. Одним 
из серьезных осложнений у тяжелых пациентов с респи-
раторной патологией является дыхательная недостаточ-
ность: гипоксемическая и гиперкапническая. Хорошо из-
вестно и изучено, что эти факторы укорачивают жизнь 
пациентов [1]. Так, каждое снижение показателя парци-
ального давления кислорода (PaО₂) на 5 мм рт. ст. повы-
шает риск летального исхода на 67%, а каждое повыше-
ние показателя парциального давления углекислого газа 
(PaСО₂) на 5 мм рт. ст. повышает риск летального исхода 
на 100% [2]. Для лечения пациентов с гипоксемической 
хронической дыхательной недостаточностью применя-
ется длительная кислородотерапия (ДКТ). Согласно ре-
комендациям, в настоящее время выработаны абсолют-
но четкие показания к назначению ДКТ: снижение PaО₂ 
ниже отметки 55 мм рт. ст. и снижение уровня насыще-
ния крови кислородом – сатурации (SaO₂) ниже уровня 
90% [3]. Эффективность ДКТ доказана многочисленны-
ми международными рандомизированными исследова-
ниям начиная с 1980-х гг. [4].

Респираторная поддержка применима у пациентов 
с гиперкапнической дыхательной недостаточностью. По-
казания к неинвазивной вентиляции легких (НВЛ) также 
широко изучены, и основным из них является наличие 
хронической дневной или ночной гиперкапнии, когда 
показатель PaСО₂ превышает уровень 50 мм рт. ст.  [5]. 
Рандомизированные клинические исследования также 
доказывают эффективность этой технологии [6]. Даль-
нейшее прогрессирование хронической дыхательной 
недостаточности приводит к необходимости примене-
ния технологии инвазивной искусственной вентиля-
ции легких (ИВЛ).

Международный медицинский опыт свидетельствует 
о достаточно широкой распространенности использо-
вания респираторной поддержки и кислородотерапии 
на дому (РПиК на дому) у пациентов, нуждающихся в т.ч. 
в паллиативной медицинской помощи.

Распространенность РПиК на  дому в  Север-
ной Европе составляет, по  разным оценкам, от  31 
до 48 человек на 100 000 населения, во Франции за 
2006–2019 гг. количество пациентов, получающих РПиК 

1 Официальный сайт Федеральной службы государственной статистики. Раздел 
«Здравоохранение». Режим доступа: https://rosstat.gov.ru/folder/13721. 

на дому, увеличилось на 117% и достигло более чем 
245 000 человек [7–9].

В настоящий момент в российской научной литера-
туре нет консолидированной оценки практики оказания 
РПиК на дому, в т.ч. с точки зрения безопасности примене-
ния данной технологии и ее клинической эффективности.

С  целью устранения этого пробела в  2020  г. был 
сформирован Консорциум по респираторной поддержке 
и кислородотерапии на дому (Консорциум), который вы-
ступил организатором и спонсором проведения перво-
го в России проспективного обсервационного клинико-
экономического исследования «Изучение стоимости, 
эффективности и  безопасности респираторной под-
держки и кислородотерапии на дому» (КЭИ).

КЭИ было проведено в 2021–2023 гг. на базе Пер-
вого Московского государственного медицинско-
го университета  имени  И.М. Сеченова Министерства 
здравоохранения Российской Федерации (Сеченов-
ский Университет).

Основной целью КЭИ выступала оценка затрат на ве-
дение пациентов с хронической дыхательной недоста-
точностью (ХДН), применяющих медицинскую техно-
логию РПиК на дому. Предполагалось, что полученные 
расчеты могут быть положены в обоснование нового та-
рифа на РПиК на дому в системе обязательного меди-
цинского страхования в рамках применения технологии 
«стационар на дому» [10].

Однако целью данной статьи является именно иссле-
дование и оценка полученных клинических результатов 
применения технологии РПиК на дому.

Целями данного исследования являются:
	■ ‌оценка эффективности РПиК на  дому у  больных 

с ХДН путем контроля за  показателями газообмена, 
симптомов, связанных с нарушением функций дыхания, 
а также прочих показателей здоровья;

	■ ‌оценка летальности и количества повторных госпита-
лизаций в связи с обострением ХДН у пациентов, при-
меняющих технологию РПиК на дому;

	■ ‌оценка качества жизни пациентов, применяющих 
технологию РПиК на дому;

	■ ‌оценка безопасности и переносимости РПиК на до-
му у пациентов с ХДН;

	■ ‌оценка возможности дистанционной передачи меди-
цинских данных и применения телемедицинских техно-
логий в рамках технологии РПиК на дому;

	■ ‌изучение парка доступного респираторного оборудо-
вания для РПиК на дому.

Keywords: long-term oxygen therapy, noninvasive mechanical lung ventilation, invasive mechanical lung ventilation, respira-
tory support and oxygen therapy at home, respiratory failure, palliative care
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В  течение 2021  г. в  исследование было включе-
но 98 пациентов с заболеваниями, осложненными ХДН, 
из шести субъектов Российской Федерации: Москвы, Мос
ковской, Владимирской, Костромской, Ярославской облас
тей, Чувашской Республики. Все пациенты применяли 
медицинскую технологию РПиК на дому согласно прото-
колу исследования.

Клиническими базами для поиска пациентов и на-
значения РПиК на дому выступили кафедра пульмоно-
логии Сеченовского Университета, Федеральный научно-
практический центр паллиативной помощи Сеченовского 
Университета и лечебные учреждения Москвы.

Критериями включения пациента являлись:
	■ ‌пол – мужской или женский;
	■ ‌возраст – старше 18 лет;
	■ ‌наличие у пациента диагностированного заболевания, 

сопровождаемого дыхательной недостаточностью;
	■ ‌назначенная (либо возможная к назначению) РПиК 

на дому;
	■ ‌согласие пациента участвовать в исследовании (ин-

формированное добровольное согласие).
Критериями исключения пациента из исследования 

являлось появление любых состояний, которые ухудшали 
его прогноз, а также выздоровление или смерть.

Планируемая длительность участия пациента в иссле-
довании составляла 9 мес.

Консорциумом был сформирован парк современного 
респираторного и вспомогательного оборудования, кото-
рое, согласно медицинским назначениям, передавалось 
пациентам безвозмездно для проведения РПиК на дому. 
После окончания КЭИ предполагалось, что все обору-
дование оставалось у пациента для продолжения РПиК 
на дому. Замененное оборудование, принадлежавшее па-
циенту, также оставлялось у него.

Согласно протоколу исследования, пациент с ХДН, по-
лучив назначение РПиК на дому, использовал услуги ме-
дицинского и технического провайдеров.

Медицинский провайдер – лицензированная орга-
низация, оказывающая пациенту медицинские услуги 
на дому, связанные с РПиК, и осуществляющая динами-
ческое наблюдение за состоянием пациента. В штат ме-
дицинского провайдера входят медицинские работники 
соответствующей квалификации. Медицинский провай-
дер нес ответственность за корректное занесение меди-
цинской информации в индивидуальную регистрацион-
ную карту (ИРК) пациента, которая впоследствии стала 
источником данных для анализа. Медицинский провай-
дер также заносил соответствующую информацию в ме-
дицинскую информационную систему (МИС) согласно тре-
бованиям законодательства.

Технический провайдер – лицензированная органи-
зация, которая администрировала парк респираторного 
оборудования, сформированный для целей исследова-
ния, осуществляла контроль за его техническим состояни-
ем на дому у пациента, доставку и забор соответствующе-
го оборудования и расходных материалов, техническое 

обслуживание оборудования, а также оказывала помощь 
специалистам медицинского провайдера при настрой-
ке оборудования, замене расходных материалов и реше-
нии прочих технических вопросов. Важной функцией тех-
нического провайдера была оценка социально-бытовых 
условий места оказания услуги РПиК на дому перед ини-
циацией пациента.

Для удобства пациентов, а также в целях своевремен-
ного реагирования на возможные медицинские и техни-
ческие проблемы, связанные с РПиК на дому, в режиме 
24/7 работал колл-центр с дежурными специалистами ме-
дицинского и технического провайдеров.

Для сбора, хранения и  обработки использовались 
только обезличенные данные. Для этого для каждого па-
циента был сформирован индивидуальный идентифи-
кационный код. Доступ к персональным и медицинским 
данным пациентов при этом допускался только для лиц, 
имеющих отношение к лечению пациентов.

Риски гражданской ответственности медицинского 
и технического провайдеров в рамках проводимого КЭИ 
были застрахованы в СПАО «Ингосстрах».

В течение срока исследования протоколом был уста-
новлен план визитов пациента на дому специалистами 
медицинского и технического провайдеров.

Для оценки клинической эффективности РПиК на дому, 
а также качества жизни пациентов в рамках проводимого 
исследования собиралась следующая информация:

1.  ‌Антропометрические и демографические данные 
пациента. Диагноз основного заболевания, потребовав-
ший проведение РПиК. Сопутствующие заболевания.

2.  ‌Среднее время РПиК в день. Применяемое обору-
дование и режимы его работы.

3.  ‌Температура тела, частота дыхательный движений 
(ЧДД) и частота сердечных сокращений (ЧСС).

4.  ‌Систолическое и диастолическое артериальное дав-
ление (САД/ДАД).

5.  ‌Показатель SрO₂.
6.  ‌Опросник SF-36 – оценка качества жизни пациента.
7.  ‌Опросник EQ-5D-5L – оценка состояния здоровья 

пациента.
8.  ‌Шкала Карновского  – оценка общего состояния 

пациента.
9.  ‌Шкала CAT (COPD Assessment Test) – опросник для 

оценки влияния болезни на повседневную жизнь пациента.
10.  ‌Шкала mMRC – оценка одышки у пациента.
11.  ‌Шкала BSCC (Breathlessness, Cough and  Spu-

tum Test)  – оценка одышки, кашля и  выделения мо-
кроты у пациента.

12.  ‌Шкала Borg – оценка одышки у пациента.
13.  ‌Показатели газового состава артериальной крови.
14.  ‌Показатели функций внешнего дыхания.
15.  ‌Данные о госпитализациях и вызовах бригад ско-

рой и неотложной медицинской помощи.
16.  ‌Специально разработанный для исследования 

опросник РПиК-33 (НОТ-33).
Вышеперечисленные показатели фиксировались 

в рамках инициирующего и контрольных визитов. Для ана-
лизов газового состава артериальной крови использовался 
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портативный газовый анализатор крови Abbott i-STAT 
(производства США), а для оценки функций внешнего ды-
хания – портативный спироанализатор MIR Spirodoc (про-
изводства Италии). Для дополнительной оценки удовлет-
воренности пациентов качеством услуги РПИК на дому 
проводились регулярные телефонные опросы.

Для оценки безопасности РПиК на дому производи-
лось фиксирование в ИРК для всех пациентов на протя-
жении всего срока исследования нежелательных явлений 
(НЯ) и  серьезных нежелательных явлений (СНЯ), свя-
занных с применением технологии (НЯ – любое небла-
гоприятное изменение в состоянии здоровья пациента, 
к которому применялась медицинская технология, неза-
висимо от причинно-следственной связи с ее применени-
ем; СНЯ – нежелательное медицинское событие, которое 
приводит к смерти, представляет угрозу для жизни, требу-
ет госпитализации пациента или ее продления, приводит 
к стойкой либо выраженной нетрудоспособности или ин-
валидности, к врожденным аномалиям или порокам раз-
вития, требует медицинского вмешательства для предот-
вращения развития перечисленных событий).

Для оценки переносимости РПиК на дому в ИРК па-
циента фиксировалась частота непредвиденных не-
желательных реакций (ННР), которые привели к отме-
не применения медицинской технологии (ННР – любое 
неблагоприятное изменение в состоянии здоровья па-
циента или субъекта исследования, к которому приме-
няется медицинская технология, независимо от причинно-
следственной связи с ее применением. Нежелательное 
явление может представлять собой любое неблагоприят-
ное и непреднамеренное изменение (например, откло-
нение лабораторного показателя от нормы), симптом или 
заболевание, время возникновения которых не исклю-
чает причинно-следственной связи с применением ме-
дицинской технологии, вне зависимости от наличия или 
отсутствия взаимосвязи с применением медицинской тех-
нологии). В случае возникновения НЯ, СНЯ и ННР иссле-
дователь должен был предпринять все необходимые меры 
для оказания пациенту соответствующей квалифициро-
ванной медицинской помощи.

При выборе оборудования для оказания РПиК на дому 
исследователи придерживались мультибрендового под-
хода (никакому производителю не  было дано особых 
преференций при формировании парка оборудования). 
Единственным условием было наличие соответствующей 
разрешительной документации для использования меди-
цинского оборудования на территории Российской Фе-
дерации. Вся информация об используемом оборудова-
нии, режимах его работы и замены расходных материалов 
фиксировалась в ИРК пациента. В ряде случаев при не-
обходимости применялось резервирование оборудова-
ния непосредственно у пациента. В остальных случаях 
предполагалось, что в случае поломки респираторного 
оборудования оно будет заменено технической службой 
в кратчайшее время (как правило, в течение того же дня). 
Протокол исследования устанавливал, что все сертифици-
рованные расходные материалы заменялись в установ-
ленные производителями сроки.

В течение исследования на практике был сформиро-
ван набор необходимого респираторного и вспомога-
тельного оборудования для эффективного оказания РПиК 
на дому. Для бесперебойного обеспечения функций ды-
хания, что особенно актуально пациентам на ИВЛ, по-
лучающим РПиК в круглосуточном режиме, необходимо 
наличие преднастроенных аппаратов ИВЛ в резерве не-
посредственно на дому у пациента.

Статистические расчеты были выполнены с  помо-
щью специализированного программного обеспечения 
IBM SPSS Statistics, версия 26.0.0.0, и  среды вычисле-
ний Python 3.9.7 (библиотеки для статистического анали-
за SciPy, Statistics, библиотеки визуализаций Matplotlib 
и Plotly). Показатели оценивались в следующих контроль-
ных точках: при инициирующем визите и далее при трех 
контрольных визитах. Для непрерывных показателей 
в каждой контрольной точке был выполнен описатель-
ный анализ данных с указанием числа наблюдений (N) 
и расчетом параметров описательной статистики: сред-
него арифметического (Mean, μ), стандартного отклонения 
(SD), стандартной ошибки (SEM), 95%-ного доверительно-
го интервала среднего, медианы (Me), 95%-ного довери-
тельного интервала медианы, максимального значения 
(Max), минимального значения (Min) и первого кварти-
ля (Q1), третьего квартиля (Q3). Также выполнены визу-
ализации распределений показателей в  контрольных 
точках. Статистические сравнения проводились при апри-
орном уровне значимости (вероятность ошибки первого 
рода), равном 0,05. Для интервальной оценки использо-
вались 95%-ные двусторонние доверительные интервалы. 
Для показателей, распределенных нормально или близ-
ко к нормальному, для оценки достоверности изменения 
среднего значения в контрольных точках за время иссле-
дования применялись однофакторный дисперсионный 
критерий ANOVA (для всех наблюдений), дисперсионный 
анализ повторных наблюдений (для пациентов, данные 
по которым собраны во всех четырех визитах), множе-
ственные сравнения с поправкой Тьюки при соблюде-
нии и с поправкой Тамхейна при несоблюдении условия 
равенства дисперсий. Для оценки равенства дисперсий 
применялся критерий Ливиня. В случае достоверного из-
менения среднего значения в контрольных точках выпол-
нялась визуализация среднего значения с 95%-ным дове-
рительным интервалом. Для показателей, распределенных 
ненормально, для оценки достоверности изменений зна-
чений в контрольных точках применялись непараметри-
ческий H-критерий Краскала – Уоллиса (для всех наблю-
дений) и критерий достоверности сдвига Фридмана (для 
пациентов, данные по которым собраны во всех четырех 
визитах) с дальнейшим попарным сравнением с поправ-
кой Бонферрони. Для оценки нормальности распределе-
ния значений использовались критерии Шапиро – Уилка, 
оценка значений асимметрии и эксцесса, а также визуаль-
ный метод анализа графика «квантиль – квантиль».

Протокол исследования предусматривал наличие 
внешнего мониторинга, который проводился как в тече-
ние хода исследования путем случайного контроля рабо-
ты выездных бригад и заполняемых в ходе визитов ИРК, 
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так и по результатам исследования в целях выявления 
возможных ошибок документирования. Требования про-
ведения мониторинга соответствуют стандартам надле-
жащей клинической практики (Good Clinical Practice, GCP) 
согласно ГОСТ Р 52379-2005, утвержденному Приказом 
Ростехрегулирования от 27.09.2005 г. №232-ст.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Набор пациентов в  исследование производился 
с июля 2021 г. по февраль 2023 г. Среди диагнозов паци-
ентов превалировали ХОБЛ [11], постковидный синдром 
и синдром ожирения, сопровождаемый альвеолярной ги-
повентиляцией [12]. Всего же в исследовании приняли 
участие пациенты с 17 различными первичными нозо-
логиями (рис. 1).

Оцениваемые параметры состояния пациентов заме-
рялись на инициирующем визите и трех последующих 
контрольных. Между инициирующим визитом и контроль-
ным визитом 1 в среднем проходило 99 дней (SD = 22,9), 
между инициирующим визитом и контрольным визитом 
2 – 189 дней (SD = 25,0), между инициирующим визитом 
и контрольным визитом 3 – 271 день (SD = 12,9). Всего 
было проведено 998 визитов на дому медицинским и тех-
ническим провайдерами.

В зависимости от типа РПиК на дому все пациенты 
были разделены на три группы:

	■ ‌Длительная кислородотерапия (ДКТ) – 47 пациентов.
	■ ‌Неинвазивная искусственная вентиляция легких (НВЛ) 

в сочетании с ДКТ и без – 43 пациента.
	■ ‌Инвазивная искусственная вентиляция легких (ИВЛ) 

в сочетании с ДКТ и без – 8 пациентов.
Доля  мужчин составила 60,2% (n  =  59). Большин-

ство пациентов проживало в  Москве (73,5%, n  =  72). 
Средний возраст пациента составлял 61  год (σ  = 15,2, 

min = 25, max = 92). Пациенты в группе ИВЛ в среднем 
были на 14 лет моложе, чем в группе ДКТ (μ = 48,5 [95% ДИ 
34,98–62,02] vs μ = 62,39 [95% ДИ 57,85–66,94], p = 0,042). 
Средний индекс массы тела пациентов составил 28,91 кг/м² 
(95% ДИ 26,94–30,89, min = 12,80, max = 64,22).

Инвалидность различной группы была установле-
на у 73,5% пациентов (n = 72): инвалидность 1-й группы 
у 22 человек (22,4%), инвалидность 2-й группы у 38 че-
ловек (38,8%), инвалидность 3-й группы у  10 человек 
(10,2%). Пациенты с 1-й группой инвалидности в среднем 
были на 12 лет моложе, чем пациенты без инвалидно-
сти (μ = 52,18 [95% ДИ 44,13–60,23] vs μ = 64,27 [95% ДИ 
58,73–69,81], p = 0,042). Пациенты на ИВЛ были только 
среди пациентов с 1-й (27,3% от пациентов с 1-й группой, 
n = 6) и со 2-й (5,3% от пациентов со 2-й группой, n = 2) 
группой инвалидности.

Среди пациентов, включенных в исследование, были 
пациенты, признанные нуждающимися в паллиативной 
медицинской помощи (n = 18, группы НВЛ и ИВЛ). В связи 
со спецификой паллиативных пациентов исследователям 
пришлось столкнуться не только с проблемами этих паци-
ентов, непосредственно связанными с дыхательной си-
стемой, но и с другими медицинскими и немедицински-
ми аспектами [13].

Анализ продолжительности использования РПиК 
на  дому показал, что круглосуточно ее использовали 
37 пациентов (37,8%): 85,7% (7 из 8) пациентов в груп-
пе ИВЛ, 49% (25 из 51) в группе ДКТ и 12,8% (5 из 39) 
в группе НВЛ. Среди пациентов, которые использовали 
РПиК на дому некруглосуточно (n = 61), среднее время 
составило 9 ч 40 мин (9,66) (95% ДИ 8,52–10,80, min = 0, 
max = 20 ч, Q1 = 7, Q2 = 9, Q3 = 12).

В ходе исследования было отмечено статистически до-
стоверное (p < 0,001) улучшение качества жизни и об-
щего состояния пациента. Среднее значение оценки ка-

чества жизни по опроснику SF-36, 
проведенной на  инициирую-
щем визите, составило 77,9 балла 
(95% ДИ 74,2–81,6). Такая низкая 
оценка качества жизни отражает 
тяжесть и  бремя имеющихся за-
болеваний [14]. В ходе исследова-
ния средняя оценка достигла мак-
симального значения в 93,7 балла 
на контрольном визите 3 (95% ДИ 
88,4–98,9) (рис. 2).

Среднее значение оцен-
ки состояния здоровья по  опро-
снику EQ-5D-5L среди всех па-
циентов увеличилось к  концу 
исследования на 17,3 балла c 42,0 
(95% ДИ 37,3–46,7) до 59,3 (95% 
ДИ 52,7–65,9) (рис. 3).

Среднее значение оценки об-
щего состояния пациента по шкале 
Карновского среди всех пациентов 
достоверно увеличилось к концу 
исследования на 8 баллов с 54,7 

2  Рисунок 1. Диагнозы пациентов, включенных в исследование
2  Figure 1. Diagnoses of patients included in the study
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(95% ДИ 51,6–57,8) до 62,7 (95% ДИ 59,1–66,4). Макси-
мальное значение средней оценки по шкале Карновско-
го (67 [95% ДИ 63,2–70,9] баллов) достигнуто ко второму 
контрольному визиту (рис. 4). Улучшение оценки общего 
состояния по шкале Карновского отмечено во всех трех 
группах терапии (ДКТ, НВЛ и ИВЛ).

Анализ данных о содержании рО₂ и СО₂ в артериаль-
ной крови и оксигенации по данным периодической спи-
рометрии показал, что на фоне проводимой РПиК на дому 
у 90% пациентов не отмечался рецидив гиперкапниче-
ской ОДН с развитием респираторного ацидоза. Среднее 
значение этих показателей оставалось стабильным в ходе 
исследования. Отмечена тенденция роста среднего значе-
ния парциального напряжения кислорода без значимой 
статистической достоверности (таблица).

Средняя частота дыхания (ЧДД) с момента иницииру-
ющего визита к третьему контрольному визиту снизилась 
на 1,4 в минуту (95% ДИ 0,11–2,78, p = 0,028), и особенно 
выраженно на 1,9 в минуту (95% ДИ 0,08–3,79, p = 0,037) 
среди пациентов на НВЛ (рис. 5).

В ходе исследования отмечено достоверное сниже-
ние средних значений дефицита оснований и  средне-
го содержания гидрокарбоната крови. Среднее значение 
дефицита оснований достоверно снизилось с момента пер-
вого контрольного визита к третьему контрольному визиту 

с 4,32 ммоль/л (95% ДИ 3,45–5,19) до 2,72 ммоль/л (95% ДИ 
2,07–3,38), (p = 0,043). Среднее значение HCO₃ среди па-
циентов на НВЛ достоверно снизилось с момента перво-
го контрольного визита к третьему контрольному визиту 
на 2,94 пункта (95% ДИ 0,223–5,647): μ = 31,57 [95% ДИ 
29,21–33,92] vs μ = 28,52 [95% ДИ 27,60–29,46] (p = 0,029).

Результаты спирометрии показали тенденцию к улуч-
шению функции внешнего дыхания, однако без значи-
мой статистической достоверности. На рис. 6 представ-
лены данные об  изменении средних значений двух 
показателей спирометрии: ФЖЕЛ (форсированная жиз-
ненная емкость легких) и ОФВ1 (объем форсированно-
го выдоха за 1 с).

Оценка симптомов, связанных с нарушением функ-
ций дыхания, проводилась по четырем диагностическим 
шкалам. Среднее значение шкалы CAT среди пациентов 

2  Рисунок 2. Распределение значений оценки качества 
жизни по опроснику SF-36
2  Figure 2. Distribution of quality-of-life scores measured by 
SF-36 scale
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2  Рисунок 3. Распределение значений оценки здоровья 
по опроснику EQ-5D-5L
2  Figure 3. Distribution of health scores measured by SF-36 scale
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2  Рисунок 4. Распределение значений оценки общего 
состояния по шкале Карновского
2  Figure 4. Distribution of health scores measured  
by EQ-5D-5L scale
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2  Таблица. Данные PaСО₂ PaО₂ и SpО₂
2  Table. Values of PaСО₂ PaО₂ and SpО₂

Пара-
метр Визит n Mean SEM 95% ДИ SD Min Max

PaСО₂, 
мм рт. ст.

ИВ 49 43,68 1,47 40,73 46,63 10,27 24,80 73,60

КВ1 62 45,22 0,95 43,32 47,11 7,45 30,00 63,80

КВ2 59 45,38 1,33 42,71 48,05 10,25 29,00 80,00

КВ3 60 44,12 0,98 42,17 46,08 7,56 26,00 65,00

PaО₂, 
мм рт. ст.

ИВ 41 57,56 3,24 51,02 64,10 20,73 18,00 100,00

КВ1 57 65,91 2,59 60,73 71,10 19,55 27,00 96,00

КВ2 56 64,90 2,72 59,44 70,35 20,37 18,00 97,00

КВ3 57 66,47 2,44 61,58 71,37 18,45 20,00 94,00

SpО₂, %

ИВ 97 93,78 0,39 93,01 94,55 3,82 78,00 99,00

КВ1 87 93,98 0,44 93,11 94,84 4,06 80,00 99,00

КВ2 78 94,18 0,41 93,36 95,00 3,64 81,00 99,00

КВ3 73 94,52 0,44 93,65 95,40 3,75 83,00 99,00
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с  момента инициирующего визита достоверно снизи-
лось уже к первому контрольному визиту на 4,00 пункта 
(95% ДИ 0,29–7,73, p = 0,029). К третьему контрольному 
визиту разница составляла 5,00 пункта (95% ДИ 1,15–8,85, 
μ = 23,05  [95% ДИ 21,05–25,04] vs μ = 18,04  [95% ДИ 
15,87–20,22], p = 0,002). Среднее значение шкалы mMRC 
достоверно снизилось с момента инициирующего визи-
та ко второму контрольному визиту (непараметрический 
тест, p = 0,023). Достоверных изменений средних значений 
по шкалам Borg и BCSS не выявлено.

В  ходе исследования 38 больным потребовалась 
госпитализация. Из  них плановая госпитализация  – 
у 30 больных, и лишь у 8 больных госпитализация была 
связана с обострением гиперкапнической ОДН. Частота 
благополучных исходов среди больных исследования со-
ставила 87 случаев.

В  течение исследования не  было зафиксировано 
ни одного СНЯ, НЯ или ННР, т.к. все отклонения в параме-
трах дыхания пациентов регистрировались и устранялись 
в короткий срок путем настройки оборудования или кор-
ректировки режимов его работы.

В ходе исследования умерло 13 пациентов со следу-
ющими диагнозами:

	■ ‌ХОБЛ – 5 человек;
	■ ‌интерстициальные заболевания легких – 3 человека;
	■ ‌COVID-19 – 1 человек;
	■ ‌муковисцидоз – 1 человек;

	■ ‌бульбарный синдром – 1 человек;
	■ ‌боковой амиотрофический синдром – 1 человек;
	■ ‌гистиоцитоз Лангерганса – 1 человек.

Распределение умерших по  респираторным груп-
пам выглядело следующим образом: 9 пациентов 
из  группы ДКТ, 3 пациента из  группы НВЛ и  1 паци-
ент из группы ИВЛ.

Медианная длительность наблюдения состави-
ла 267 дней (min = 18, max = 312, Q1 = 251,5, Q3 = 276, 
распределение ненормальное, критерий Шапи-
ро  – Уилка,  p  <  0,001). Функция выживаемости пред-
ставлена на рис. 7.

Все расходные материалы менялись в  соответ-
ствии с  рекомендациями производителей, все обо-
рудование обслуживалось в  регламентные сроки. 
Ни одного случая выхода оборудования из строя с необ-
ходимостью его замены на протяжении исследования за-
фиксировано не было.

Практика исследования показала, что для эффектив-
ного проведения НВЛ особое значение имел правильный 
подбор маски, что, во-первых, обеспечивало комфорт па-
циента, а во-вторых, исключало утечки и способствова-
ло корректной работе оборудования. Для этой цели у ме-
дицинского провайдера на визите с собой всегда имелся 
набор масок разных производителей и размеров.

Средства потоковой дистанционной передачи ме-
дицинских данных о  состоянии пациентов показали 

2  Рисунок 5. Изменение среднего значения частоты дыха-
ния у пациентов
2  Figure 5. Change in the average respiratory rate
in patients

2  Рисунок 7. Функция выживаемости пациентов, включен-
ных в исследование
2  Figure 7. Survival function of patients included in the study

2  Рисунок 6. Изменение средних значений показателей 
спирометрии ФЖЕЛ и ОФВ1

2  Figure 6. Changes in average spirometry FVC and FEV1 
values
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свою эффективность. Такими устройствами было обе-
спечено 3 пациента (3,1% от общего числа пациентов). 
Полученные данные в т.ч. легли в основу анализа дан-
ных о медицинском состоянии пациентов. Использова-
ние телемедицинских технологий в виде видеоконсульта-
ций со специалистами Сеченовского Университета (база 
исследования) было зафиксировано в ИРК пациентов 
103 раза (10,3% от общего числе визитов).

ОБСУЖДЕНИЕ

Настоящее исследование явилось первым в России 
опытом оценки эффективности и безопасности проведе-
ния РПиК на дому у взрослых пациентов с ХДН в услови-
ях реальной клинической практики.

Набор участников из доступной пациентской базы, 
их включение в исследование, а также назначение РПиК 
на дому происходило исходя из субъективного медицин-
ского мнения исследователей. Они старались включить 
пациентов различных первичных диагнозов, обуславли-
вавших наличие ХДН, требовавших разные формы РПиК 
на дому (ДКТ, НВЛ и ИВЛ) [15]. Об этом свидетельствует 
наличие 17 разных нозологий у 98 включенных в исследо-
вание пациентов и трех респираторных групп (ДКТ, НВЛ 
и ИВЛ). Применение РПиК на дому согласовано несколь-
кими утвержденными Министерством здравоохранения 
Российской Федерации клиническими рекомендациями2:

	■ ‌ID 603: J44. Хроническая обструктивная болезнь легких 
пункт 3.3);

	■ ‌ID 677: J84.1. Идиопатический легочный фиброз 
(пункт 3.2.1);

	■ ‌ID 372: E84. Кистозный фиброз (муковисцидоз) 
(пункт 3.1.11);

	■ ‌проект: G12.2. Боковой амиотрофический склероз 
(пункт 3.1.2).

Только из оценки распространенности вышеперечис-
ленных заболеваний, согласно клиническим рекоменда-
циям, можно резюмировать, что в РПиК на дому в России 
имеют потребность не менее 150 000 пациентов.

Тем не менее порядок назначения, а также маршрути-
зация пациентов для перевода на РПиК на дому не ясны 
и не формализованы. Главным препятствием является от-
сутствие тарифа на оказание РПиК на дому в системе 
обязательного медицинского страхования. В реальной 
практике, чтобы получить данную услугу за счет государ-
ственных средств, пациент должен быть признан нуждаю-
щимся в паллиативной медицинской помощи. Исследова-
ние показало, что большинство пациентов (n = 80, 81,6%) 
не могли претендовать на данный статус, более того, мно-
гие из них вели активный образ жизни, а некоторые даже 
были постоянно трудоустроены.

В  связи с  вышеизложенным видится целесообраз-
ным проработать на уровне Министерства здравоохране-
ния Российской Федерации вопрос поэтапного внедре-
ния РПиК на дому. Безусловно, необходимо утверждение 
ведомственных правил и  алгоритмов оказания РПиК 

2 Рубрикатор клинических рекомендаций Министерства здравоохранения РФ. Режим 
доступа: https://cr.minzdrav.gov.ru. 

на дому, и результаты исследования могут стать одним 
из источников для формирования этих документов.

Исследование показало, что применение РПиК на дому 
имеет положительное влияние на клинические симптомы 
пациентов, а также способствует улучшению показателей га-
зообмена. На фоне респираторной поддержки отмечалось 
снижение частоты дыхания. Средние значения содержания 
кислорода и углекислого газа, по данным анализа газового 
состава артериальной крови, а также сатурация, по данным 
пульсоксиметрии, стабильно улучшались [16].

В ходе исследования однозначно улучшилась оцен-
ка качества жизни пациентов. Также наблюдалось стати-
стически достоверное и клинически значимое улучшение 
оценки пациентами состояния их здоровья.

На фоне проводимой терапии у 90 пациентов не от-
мечался рецидив гиперкапнической ОДН. Летальность 
составила 13,3%.

Безусловным положительным опытом исследования ста-
ло привлечение сторонних лицензированных медицинско-
го и технического провайдеров для сопровождения РПиК 
на дому как для динамического контроля за состоянием 
пациента, так и для контроля за техническим состоянием 
применяемого оборудования, его обслуживанием и своев-
ременной заменой расходных материалов. Данная практи-
ка применяется во многих странах, в т.ч. в которых оказа-
ние РПиК на дому покрывается системой государственного 
медицинского страхования (Франция, Италия и др.)  [17]. 
Для дополнительного контроля качества работы таких про-
вайдеров видится целесообразным введение государствен-
ного регулирования их работы либо контроль и их аккреди-
тация в рамках профессиональных сообществ [18].

Безопасность применения РПиК на дому, а также ее 
переносимость в рамках исследования подтверждается 
отсутствием СНЯ, НЯ и ННР на протяжении всего срока 
проведения терапии на дому.

Исследование позволило оценить парк доступного 
оборудования для оказания медицинской услуги по РПиК 
на дому. На протяжении срока исследования не было за-
фиксировано случаев выхода оборудования из  строя, 
что потребовало бы применения резервного оборудова-
ния и/или его подмены. Безусловно, это отчасти связано 
со своевременным обслуживанием и заменой расходных 
материалов согласно рекомендациям производителя. Од-
нако, исходя из результатов исследования, сложно оце-
нить, как повело бы себя основное и вспомогательное 
оборудование на более длительном горизонте его при-
менения [19]. В данном случае видится целесообразным 
внедрение в России иностранного опыта независимого 
тестирования респираторного оборудования с точки зре-
ния как его долговременной бесперебойной эксплуата-
ции, так и работы исходя из заявленных производителем 
параметров [20]. Одним из таких положительных приме-
ров является опыт французской некоммерческой ассоци-
ации ANTADIR, которая регулярно проводит и публикует 
результаты независимого тестирования респираторно-
го оборудования и расходных материалов, прежде все-
го масок для НВЛ3.
3 Antadir Evaluation Technique. Available at: https://antadir.com/evaluation-technique.
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Исследователями эффективно, хоть и не в большом 
объеме, применялись дистанционная передача медицин-
ских данных и телемедицинские консультации.

Согласно потоковому телефонному опросу пациентов, 
средняя оценка удовлетворенности оказанными услугами 
по РПиК на дому составила 4,9 балла из 5. Анализ опро-
сников НОТ-33 (РПиК-33) также показал высокую оценку 
качества жизни пациентов на РПиК на дому.

ВЫВОДЫ

Исследование показало, что РПиК на дому является 
эффективной, безопасной и клинически обоснованной 
технологией для больных с хронической дыхательной 
недостаточностью.

При проведении РПиК на  дому установлены:
	■ ‌уменьшение симптомов дыхательной недостаточности;
	■ ‌улучшение качества жизни пациентов;
	■ ‌уменьшение числа госпитализаций, связанных с обо-

стрением дыхательной недостаточности;
	■ ‌снижение летальности;
	■ ‌эффективность применения современного парка ре-

спираторного оборудования на дому, а также телемеди-
цинских технологий.

Видится целесообразным продолжить изучение практи-
ки применения РПиК на дому на бо́льших когортах пациен-
тов с более продолжительным сроком наблюдения.� 0
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