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ОРИГИНАЛЬНОГО ГЛЮКОЗАМИНА СУЛЬФАТА НА БОЛЕВОЙ СИНДРОМ
У ПАЦИЕНТОВ С ОСТЕОАРТРИТОМ: ПРОСПЕКТИВНОЕ
ПОСТМАРКЕТИНГОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ
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Остеоартрит — гетерогенное заболевание суставов разной этиологии и локализации, одним из основных клиниче-
ских проявлений которого является болевой синдром.
Задачей исследования являлась оценка влияния комбинированной терапии с использованием диклофенака, эсцина и 
оригинального глюкозамина сульфата на интенсивность боли у пациентов с остеоартритом в условиях реальной 
клинической практики.
Проведено проспективное несравнительное исследование «до и после» (IV фазы). Исследование проводили в 38 горо-
дах России и Украины в 2012 г. Использована комбинированная терапия: схема А (российские центры): диклофенак 
(1% аэрозоль; 3—4 раза в сутки на пораженные суставы; доросан; «Роттафарм С.П.А.» (Италия) в течение 2 нед, 
оригинальный глюкозамина сульфат внутримышечно (в ампулах по 200 мг/ мл; по 2 мл раствора 3 раза в неделю) в 
течение 4 нед и per os (порошок 1500 мг 1 раз в сутки; ДОНА; «Роттафарм С.П.А.») в течение 8 нед; схема Б (украин-
ские центры): эсцин гель (гель в тубах по 400 мг, 2—3 раза в день на пораженные суставы; репарил-гель Н; «Madaus», 
Германия) в течение 8 нед, оригинальный глюкозамина сульфат внутримышечно (в ампулах по 200 мг/ мл; по 2 мл 
раствора 3 раза в неделю) в течение 4 нед и per os (порошок 1500 мг 1 раз в сутки; ДОНА; «Роттафарм С.П.А.» в 
течение 8 нед. Интенсивность боли оценивали с помощью числовой рейтинговой шкалы боли на протяжении 8 нед. 
Основной конечной точкой исследования была разница медиан показателя интенсивности боли на момент окончания 
исследования по сравнению с таковым в начале исследования.
Всего в исследование был включен 4931 пациент (средний возраст 57 ± 12 лет, 75% — женщины). Схему А исполь-
зовали у 3956 участников, схему Б — у 975. Показатель интенсивности боли, оцененный при визите к врачу, при ис-
пользовании схемы А в начале исследования составил 0,8 (межквартильный интервал ±0,2) и снизился до 0,2 (межк-
вартильный интервал ±0,2) на момент окончания исследования (p < 0,001). При использовании схемы Б показатель 
интенсивности боли в начале исследования составил 0,7 (межквартильный интервал ±0,2) и снизился до 0,2 (межк-
вартильный интервал ±0,2) на момент окончания исследования (p < 0,001). Показатель интенсивности боли, оце-
ненный в домашних условиях, при использовании обеих схем в начале исследования составил 0,7 (межквартильный 
интервал ±0,2) и снизился до 0,2 (межквартильный интервал ±0,2) на момент окончания исследования (p < 0,001).
Проспективное несравнительное исследование влияния двух схем комбинированной терапии (диклофенак и глюко-
замина сульфат; эсцин и глюкозамина сульфат) на интенсивность боли при остеоартрите, оцененной с помощью 
числовой рейтинговой шкалы боли, показало значительное снижение уровня боли через 8 нед от начала исследования. 
Необходимо дальнейшее изучение влияния комбинированной терапии на уровень боли при остеоартрите в сравни-
тельных рандомизированных исследованиях.
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Pain is one of the major symptoms of the osteoarthritis (OA). The objective of the study was to evaluate impact of combined 
therapy with diclofenac, aescin and original glucosamine sulfate on pain severity in patients with OA of different localizations 
in real life clinical settings in Russia and Ukraine.
Methods. Design – prospective, non-controlled, before and after, post-marketing study. Study was performed in 38 cities 
across Russia and Ukraine in 2012. Registered anti-infl ammatory and symptomatic slow acting drugs were used according 
to the registered indications and dosages. In Russian sites combined therapy A using diclofenac («Dorosan» formulation, 
Rottapharm S.p.A., aerosole 1%, 3-4 times/day) for two weeks, original glucosamine sulfate («Dona» formulation, Rottapharm 
S.p.A.) intramuscular (ampule 200 mg/ml, 2 ml 3 times/week) for 4 weeks and per os (powder 1500 mg, once/day) for 8 weeks 
was used. In Ukraine sites (scheme B) diclofenac was substituted with topical aescin («Reparil-Gel» formulation, Madaus AG, 
tube 400 mg, 2-3 times/day) anti-infl ammatory product. Physicians were free to change therapy and study organizers had no 
impact on prescribing and management practice. Patients with OA of different localizations were included into the study. Pain 
severity was assessed using numeric rating scale. Total duration of the study was 8 weeks. Questionnaires were distributed to 
patients via physician out-patient offi ces. The only endpoint was the difference in median pain severity at the end of the study 
compared with the baseline level. 
Results. In total 4931 patients were included into the study (mean age 57±12 years, 75% were females). Scheme A was used in 
3956 patients and scheme B in 975 patients. The median pain severity decreased from 0.7 at the baseline (interquartile range 
±0.2) to 0.2 (interquartile range ±0.2) after 8 weeks of the study in both treatment regimens (p<0,001). Limitations of the study 
include absence of the control group, collection of the questionnaires from physician offi ces, rather than directly from patients, 
limited range of clinical data collected and use of single instrument to assess pain severity. 
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Остеоартрит — гетерогенная группа заболеваний 
разной этиологии со сходными биологическими, мор-
фологическими, клиническими проявлениями и ис-
ходом, в основе которых лежит поражение сустава, в 
первую очередь хряща, а также субхондральной кости, 
синовиальной оболочки, связок, капсулы сустава и 
околосуставных мышц [1]. Одним из основных кли-
нических проявлений остеоартроза является болевой 
синдром. Основой лечения остеоартрита разной ло-
кализации являются обучение пациента, гимнастика, 
прием нестероидных противовоспалительных препа-
ратов, ингибиторов циклооксигеназы 1,2, местно не-
стероидные противовоспалительные препараты и кап-
саицин, препараты замедленного действия из группы 
SYSADOA — глюкозамина сульфат, хондроитин суль-
фат, диацерин и гиалуроновая кислота, а также методы 
хирургического лечения в случае прогрессирования 
заболевания. Используемые при лечении остеоартрита 
подходы в основном направлены либо на уменьшение 
болевого синдрома, либо на улучшение функции пора-
женного сустава. Европейская лига против ревматизма 
выпустила серию научно обоснованных рекомендаций 
по лечению остеоартрита коленных, тазобедренных су-
ставов и суставов кисти, в которых приводится подроб-
ный анализ доказательств эффективности и безопасно-
сти различных лечебных методов [2—4].

Одним из используемых лекарственных средств при 
остеоартрите является глюкозамина сульфат. Кокранов-
ский систематический обзор (2005) показал, что глюко-
замина сульфат достоверно уменьшает интенсивность 
боли и улучшает функцию сустава при использовании 
индекса Лейкена. При этом оценка интенсивности бо-
ли, функции и скованности суставов с помощью шкалы 
WOMAC не показала статически значимых различий 
с показателями при использовании плацебо. Вместе с 
тем дополнительный анализ в подгруппе с использова-
нием только препарата ДОНА, оригинального глюкоза-
мина сульфата, произведенного компанией «Роттафарм 
С.П.А.» (Италия) показал статические значимое умень-
шение боли и улучшение функции сустава также и при 
оценке по опроснику WOMAC в отличие от других пре-
паратов [5].

В 2003 г. в НИИ ревматологии РАМН было прове-
дено рандомизированное контролируемое исследование 
моно- и комбинированной терапии оригинальным глю-
козамина сульфатом у 60 пациентов с остеоартритом 
коленных суставов [6]. В 1-й группе назначали глюкоза-
мина сульфат per os, во 2-й глюкозамина сульфат назна-
чали per os и внутримышечно. Через 8 нед исследования 
отмечено статистически значимое уменьшение боли по 
визуально-аналогой шкале (ВАШ) и шкале WOMAC, 
причем клинический эффект был достигнут в группе 
комбинированной терапии на 3 нед раньше, чем при 
монотерапии глюкозамина сульфатом.

При наличии широких терапевтических возможно-
стей для эффективного лечения остеоартроза ведение 
пациентов в условиях реальной практики имеет мно-
жество недостатков. Значительное число пациентов не 
получают должного обследования и лечения и обраща-
ются за медицинской помощью при значительном про-
грессировании заболевания. Так, скрининговое популя-
ционное исследование, проведенное НИИ ревматологии 
РАМН при участии 3900 городских жителей, выявило 

суставные жалобы в 37,7% случаев [7]. По результатам 
углубленного обследования 308 пациентов у 72,3% был 
поставлен диагноз остеоартроза. При этом 48% паци-
ентов никогда ранее не обращались за медицинской по-
мощью и у каждого второго остеоартроз был осложнен 
синовитом. В других исследованиях отмечено необо-
снованно широкое применение НПВП [8], что ведет к 
развитию побочных эффектов. В то же время тяжесть 
заболевания диктует необходимость использования эф-
фективных методов для контроля заболевания.

С учетом многолетнего использования глюкозамина 
сульфата в России и Украине было решено провести пост-
маркетинговое исследование эффективности комбиниро-
ванной терапии с использованием глюкозамина сульфата 
у пациентов с остеоартритом разной локализации. Ориги-
нальный глюкозамина сульфат использовали в комбина-
ции с диклофенаком или эсцином; диклофенак — широко 
используемый в ревматологии НПВП, эсцин — венотони-
зирующий препарат для наружного применения.

Задачей исследования была оценка влияния комби-
нированной терапии с использованием диклофенака, эс-
цина и глюкозамина сульфата на интенсивность боли у 
пациентов с остеоартритом в условиях реальной клини-
ческой практики. Комбинированная терапия с исполь-
зованием глюкозамина сульфата призвана обеспечить 
более адекватный контроль болевого синдрома и умень-
шить употребление препаратов других групп, использо-
вание которых может приводить к развитию серьезных 
побочных эффектов.

Материал и методы
Проспективное несравнительное исследование «до и 

после» (IV фазы) проводили в 38 городах России (Вид-
ное, Екатеринбург, Железнодорожный, Жуковский, Ка-
зань, Кемерово, Коломна, Королев, Краснодар, Лобня, 
Люберцы, Москва, Мытищи, Нижний Новгород, Омск, 
Орехово-Зуево, Отрадный, Пермь, Раменское, Ростов-на-
Дону, Самара, Санкт-Петербург, Саратов, Солнечногорск, 
Тюмень, Уфа, Химки, Челябинск и Электросталь) и Укра-
ины (Винница, Днепропетровск, Донецк, Житомир, Запо-
рожье, Киев, Одесса, Симферополь и Харьков) в 2012 г.

Участникам назначали комбинированную терапию 
по следующим схемам.
● Схема А: диклофенак (доросан, «Роттафарм С.П.А.»), 

1% аэрозоль 3—4 раза в сутки на пораженные суста-
вы в течение 2 нед; оригинальный глюкозамина суль-
фат внутримышечно (ДОНА, «Роттафарм С.П.А.»), 
в ампулах по 200 мг/мл, по 2 мл раствора 3 раза в 
неделю в течение 4 нед; оригинальный глюкозамина 
сульфат per os (ДОНА «Роттафарм С.П.А.»), поро-
шок для приготовления раствора для приема внутрь 
1500 мг 1 раз в сутки в течение 8 нед. Общая дли-
тельность курса — 8 нед, за исключением глюкоза-
мина сульфата внутримышечно (4 нед).

● Схема Б: эсцин (репарил-гель Н, Madaus, Германия), 
гель в тубах по 400 мг, 2—3 раза в день на поражен-
ные суставы) в течение 8 нед; оригинальный глюко-
замина сульфат внутримышечно (ДОНА, «Роттафарм 
С.П.А.»), в ампулах по 200 мг/мл, 2 мл раствора 3 раза 
в неделю в течение 4 нед и per os (ДОНА, «Роттафарм 
С.П.А.»), порошок 1500 мг 1 раз в сутки в течение 8 
нед. Общая длительность курса 8 нед, за исключением 
глюкозамина сульфата внутримышечно (4 нед).

Conclusions. Post-marketing study of combined therapy of OA of different localizations using diclofenac, aescin and original 
glucosamine sulfate in Russia and Ukraine demonstrated decrease of the pain severity, assessed by numeric rating scale, after 
8 weeks of the treatment.
K e y  w o r d s: osteoarthritis, glucosamine sulfate, pain, SISADOA, post-marketing study
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Комбинированную терапию с использованием схемы 
А назначали пациентам в России, терапию с использова-
нием схемы Б — в Украине. Все лекарственные средства 
использовали в разрешенных терапевтических дозах. 
Учитывая то, что в исследовании использовали зареги-
стрированные лекарственные средства по разрешенным 
показаниям и в рекомендованных дозах, разрешения 
этического комитета на проведение исследования не 
требовалось.

В исследование были включены врачи разных спе-
циальностей — ревматологи, неврологи и хирурги. 
Критерии включения в исследования: диагноз остеоар-
трита любой локализации; наличие болевого синдрома. 
Соответствие пациента критериям включения в иссле-
дование лечащий врач оценивал самостоятельно. При 
включении в исследование пациент получал иллюстри-
рованную инструкцию, которая содержала описание ис-
следования, схему лечения, инструкцию по самостоя-
тельному контролю показателей интенсивности боли с 
использованием числовой рейтинговой шкалы боли, а 
также дневник для фиксации уровня боли на протяже-
нии 8 нед. Числовая рейтинговая шкала боли представ-
ляет собой горизонтальную линию, на которой отложе-
ны значения от 1 до 10, и приводятся словесные опи-
сания показателей интенсивности боли: 0—1 — боль 
отсутствует, 1—3 — легкая боль, 3—5 — умеренная 
боль, 5—7 — умеренная боль (3—7 — умеренная боль), 
7—9 — сильная боль, 9—10 — невыносимая боль. Чис-
ловая рейтинговая шкала боли, используемая в исследо-
вании, приведена на рис. 1. При анализе данных число-
вой рейтинговой шкалы боли показатели от 0 до 10 были 
представлены в интервале от 0 до 1 (0,1, 0,2 и т. д.), что 
соответствует стандартному представлению результатов 
одномерной шкалы и облегчает сопоставление результа-
тов настоящего исследования с данными других работ.

Показатели интенсивности боли фиксировали при 
визите к лечащему врачу дважды — в начале исследова-
ния и на момент его окончания. Самостоятельно интен-
сивность боли пациент фиксировал ежедневно.

Данные анализировали с помощью методов описа-
тельной статистики. Для описания показателя интен-
сивности боли, измеренного с помощью числовой рей-
тинговой шкалы боли, использовали медиану и межк-
вартильный размах (разность между первым и третьим 
квартилем). Для описания возраста участников исполь-

зовали арифметическую среднюю, среднеквадратичное 
отклонение, минимальный и максимальный возраст, для 
описания пола и места жительства — долю от общего 
количества участников. Для каждого параметра оцени-
вали количество пропущенных данных.

Анализ проводили с использованием оригинальных 
данных без замены пропущенных значений. До вы-
полнения статистического анализа проводили оценку 
экстремально высоких или низких значений для пока-
зателей интенсивности боли. Эти показатели корректи-
ровали до ближайшего низкого или высокого значения 
соответственно.

Основная конечная точка исследования: разница ме-
диан показателей интенсивности боли, оцененных с по-
мощью числовой рейтинговой шкалы боли, на момент 
окончания исследования (8-я неделя или завершающий 
визит к врачу) по сравнению с таковыми в начале иссле-
дования (1-я неделя или первый визит к врачу с включе-
нием в исследование).

Достоверность различий показателей интенсивно-
сти боли в начале исследования (1-я неделя) и на мо-
мент его окончания (8-я неделя) оценивали с помощью 
Т-критерия Вилкоксона. За уровень статистической зна-
чимости было принято значение р < 0,001. Статистиче-
ский анализ проводили в программе IBM SPSS Statistics 
20 (IBM Corporation, Нью Йорк, США).

Исследование было проведено при поддержке компа-
нии «Роттафарм С.П.А.». Сбор анкет осуществляли со-
трудники компании «Роттафарм С.П.А.». Выкопировка 
данных из дневников пациентов в электронную форму 
проведена с участием студентов московских медицин-
ских вузов.

Результаты и обсуждение
В целом дневники были заполнены качественно, до-

ля пропущенной информации в демографических дан-
ных составила 0,1% для показателя «Пол» и 0,6% для 
показателя «Возраст». Доля пропущенных ответов была 
небольшой (табл. 1), в целом не превышала 3%.

Из анализа были исключены 2 анкеты в связи с от-
сутствием информации о месте проведения лечения. 
Всего в анализ была включена 4931 анкета. Демографи-
ческие данные представлены в табл. 2.

Средний возраст участников составлял 57 лет (от 
21 года до 92 лет), 75% участников были женского пола.

Рис. 1. Числовая рейтинговая шкала боли. 

Та бл и ц а 1. Доля пропущенных ответов при оценке интенсивности боли

Показатель
Интенсивность боли

оценка при визи-
те к врачу оценка пациентом в домашних условиях

Неделя исследования 1-я 8-я 1-я 2-я 3-я 4-я 5-я 6-я 7-я 8-я
Доля пропущенных ответов, % 0,62 2,61 0,02 0,42 0,08 0,20 0,40 0,91 1,07 2,14
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Наибольшее количество участников представля-
ли города Москва (32,3%), Киев (6,8%), Краснодар 
(5,5%), Санкт-Петербург (5,5%), Омск (3,6%), Харьков 
(3,6%), Нижний Новгород (3,4%), Самара (2,7%), Вид-
ное (2,6%), Казань (2,6%), Пермь (2,5%), Донецк (2,3%), 
Екатеринбург (2,1%). Доля участников из других горо-
дов составила менее 2% от общего количества.

Бóльшая часть — 3956 (80,2%) участников представ-
ляло российские центры, в которых использовалась схе-
ма комбинированного лечения А, и 975 (19,8%) участ-
ников представляли украинские центры, в которых ис-
пользовалась схема комбинированной терапии Б.

Анализ показателей интенсивности боли, оценен-
ных при визите к врачу. Данные о динамике показа-
телей при первом и последнем визитах к врачу при ис-
пользовании схем А и Б представлены на рис. 2.

При использовании схемы А показатель интенсивно-
сти боли, оцененный с помощью числовой рейтинговой 

шкалы боли, составил в начале исследования 0,8 (межк-
вартильный интервал ±0,2) и снизился до 0,2 (межквар-
тильный интервал ±0,2) на момент окончания исследо-
вания; различия статистически достоверны (p < 0,001). 
Распределение участников по интенсивности боли при 
визитах к врачу в начале лечения и после его окончания 
при использовании схемы А приведено на рис. 3.

При использовании схемы Б показатель интенсив-
ности, оцененный с помощью числовой рейтинговой 
шкалы боли, составил в начале исследования 0,7 (межк-
вартильный интервал ±0,2) и снизился до 0,2 (межквар-
тильный интервал ±0,2) на момент окончания исследо-
вания; различия статистически достоверны (p < 0,001). 
Распределение участников по интенсивности боли при 
визитах в врачу в начале лечения и после его окончания 
при использовании схемы Б приведено на рис. 4.

Анализ показателей интенсивности боли, оце-
ненных в домашних условиях. Данные о динамике 
показателей, самостоятельно оцененных пациентами в 
домашних условиях, при использовании схем А и Б на 
протяжении 8 нед представлены на рис. 5.

При использовании обеих схем лечения отмечено 
стабильное снижение показателя интенсивности боли 
на протяжении исследования.

При использовании схемы А показатель интенсивности 
боли, оцененный с помощью числовой рейтинговой шкалы 
боли, в начале исследования составил 0,7 (межквартиль-
ный интервал ±0,2) и снизился до 0,2 (межквартильный 
интервал ±0,2) на момент окончания исследования; разли-
чия статистически достоверны (p < 0,001). Распределение 
участников по интенсивности боли, оцененной в домаш-
них условиях, в начале лечения и после его окончания при 
использовании схемы А приведено на рис. 6.

Та бл и ц а 2. Демографическая характеристика участ-
ников исследования

Показатель Схема А Схема Б Всего

Пол, n (%):
мужской 920 (23,3) 272 (27,9) 1192 (24,2)
женский 3033 (76,6) 701 (71,9) 3734 (75,7)
нет данных 3 (0,1) 2 (0,2) 5 (0,1)

Возраст, годы
(M ± m и разброс 
показателей)

57,84 ± 12,90 
(21—92)

57,37 ± 13,25 
(21—86)

57,74 ± 12,97 
(21—92)

Рис. 2. Интенсивность боли, оцененная с помощью число-
вой рейтинговой шкалы боли, при первом (1-я неделя) и по-
следнем (8-я неделя) визитах к врачу.
а — при использовании схемы комбинированной терапии А (ди-
клофенак, глюкозамина сульфат внутримышечно и per os). б — 
при использовании схемы комбинированной терапии Б (эсцин, 
глюкозамина сульфат внутримышечно и per os). 

Рис. 3. Распределение участников по показателю интен-
сивности боли, оцененному с помощью числовой рейтин-
говой шкалы боли, при первом (а ; 1-я неделя) и последнем 
(б ; 8-я неделя) визитах к врачу при использовании схемы 
комбинированной терапии А (диклофенак, глюкозамина 
сульфат внутримышечно и per os). 



КЛИНИЧЕСКАЯ  МЕДИЦИНА, № 5, 2013 69

ной терапии (эсцин и глюкозамина сульфат) показатель 
интенсивности боли снизился с 0,7 до 0,2 при оценке как 
во время визитов к врачу, так и в домашних условиях.

Показатели интенсивности боли в начале настояще-
го исследования были значительно выше показателей, 
определенных по ВАШ в исследовании глюкозамина 
сульфата, проведенного в НИИ ревматологии РАМН в 
2003 г. В предыдущем исследовании показатели интен-
сивности боли (средняя арифметическая) в начале ис-
следования составили 0,31—0,43 для дневной боли, 0,39 
для ночной боли и 0,55—0,61 для «стартовой» боли.

В настоящем исследовании исходные высокие пока-
затели интенсивности боли могут быть объяснены не-
эффективным лечением пациентов в условиях реальной 
клинической практики, низкой приверженностью па-
циентов к лечению (комплаентностью) и другими фак-
торами. Как в России, так и в Украине на доступность 
лекарственных средств для лечения остеоартроза могут 
влиять и экономические факторы. Так, фармакоэпиде-
миологическое исследование, проведенное в Ярославле, 
показало, что в 51,9% случаев низкая приверженность 
терапии при остеоартрозе объясняется недостатком 
денежных средств, в 23,5% — недооценкой тяжести 
состояния и в 15,1% — неверием в успех лечения [9]. 
В настоящем исследовании для оценки интенсивности 
боли использована числовая рейтинговая шкала боли, 
и в дальнейшем, применяя другой инструментарий, на-

При использовании схемы Б показатель интенсивно-
сти боли, оцененный с помощью числовой рейтинговой 
шкалы боли, составил в начале исследования 0,7 (межк-
вартильный интервал ±0,2) и снизился до 0,2 (межквар-
тильный интервал ±0,2) на момент окончания исследо-
вания; различия статистически достоверны (p < 0,001). 
Распределение участников по интенсивности боли, оце-
ненной в домашних условиях, в начале лечения и после 
его окончания при использовании схемы Б приведено на 
рис. 7.

Проведенное исследование показало, что у пациен-
тов с остеоартритом применение комплексной терапии с 
использованием глюкозамина сульфата, диклофенака и 
эсцина приводит с значительному снижению показателя 
интенсивности боли через 2 мес после начала лечения. 
При этом отмечено постепенное устойчивое снижение 
показателя на протяжении всего периода исследования. 
Значительным преимуществом исследования является 
большое количество участников — 3956 пациентов из 
27 российских центров и 975 из 9 украинских городов. 
Таким образом, исследование было проведено на репре-
зентативной выборке пациентов.

При использовании схемы комбинированной тера-
пии (диклофенак и глюкозамина сульфат) показатель 
интенсивности боли снизился с 0,8 до 0,2 при оценке во 
время визитов к врачу и с 0,7 до 0,2 при оценке в домаш-
них условиях. При использовании схемы комбинирован-

Рис. 4. Распределение участников исследования по показателю интенсивности боли, оце-
ненному с помощью числовой рейтинговой шкалы боли, при первом (а; 1-я неделя) и послед-
нем (б; 8-я неделя) визитах к врачу при использовании схемы комбинированной терапии Б 
(эсцин, глюкозамина сульфат внутримышечно и per os). 

Рис. 5. Интенсивность боли, оцененная с помощью числовой рейтинговой шкалы боли пациентами в до-
машних условиях.
а – при использовании схемы комбинированной терапии А (диклофенак, глюкозамина сульфат внутримышечно и 
per os), б — при использовании схемы комбинированной терапии Б (эсцин, глюкозамина сульфат внутримышечно 
и per os). 
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Questionnaire), градуированная шкала хронической боли 
(Chronic Pain Grade Scale), шкала боли короткой формы 
36 (Short Form-36 Bodily Pain Scale) и измерение переме-
жающей и постоянной боли при остеоартрите (Measure 
of Intermittent and Constant Osteoarthritis Pain) [10].

Еще одним преимуществом исследования является 
его проведение в условиях реальной клинической прак-
тики. Исследования, выполненные в указанных услови-
ях, как правило, не имеют ограничений по включению 
пациентов в исследование (по тяжести заболевания, на-
личию сопутствующих заболеваний и др.), что облегчает 
перенос результатов исследования на общую популяцию 
[11]. В тщательно спланированных рандомизированных 
контролируемых исследованиях часто имеются жесткие 
критерии включения и исключения, исследование про-
водится в условиях, отличных от реальной клинической 
практики, что в ряде случаев может затруднять перенос 
результатов исследования на общую популяцию.

Наше исследование имеет несколько недостатков. 
Так, исследование было проведено с использованием 
дизайна «до и после» без выделения контрольной груп-
пы пациентов. Несравнительный дизайн исследования 
подвержен нескольким серьезным систематическим 
ошибкам, которые могут повлиять на достоверность ре-
зультатов [12—15], например, невозможно оценить, свя-
зано ли значительное влияние на интенсивность боли с 
применяемым лечением или это связано с обращением 
за медицинской помощью, волнообразным течением за-

пример распространенные опросники для оценки ин-
тенсивности боли, высокие показатели могут получить 
дополнительное объяснение.

У части пациентов, однако, уменьшения интенсив-
ности боли не отмечено. Из-за отсутствия данных о 
локализации, тяжести, длительности заболевания и со-
путствующих заболеваниях невозможно было провести 
анализ в подгруппах. Этот вопрос может быть более 
предметно изучен в последующих исследованиях.

Исследование было проведено с использованием 
числовой рейтинговой шкалы боли. Числовая рейтин-
говая шкала боли наряду с ВАШ — широко использу-
емый метод для оценки интенсивности боли. Числовая 
рейтинговая шкала боли является модификацией ВАШ 
с сегментацией возможных показателей интенсивности 
боли [10]. Важным отличием числовой рейтинговой 
шкалы от ВАШ является возможность ее заполнения по 
телефону со слов пациента. Более того, числовая рей-
тинговая шкала боли по сравнению с ВАШ является 
более предпочтительным методом благодаря простоте 
использования и оценки результатов. Общим ограни-
чением числовой рейтинговой шкалы и ВАШ является 
измерение только одного показателя — интенсивности 
боли без оценки других показателей, связанных с бо-
левым синдромом. Более комплексную оценку уров-
ня боли предлагают многомерные шкалы — опросник 
боли МакГилла (McGill Pain Questionnaire), корот-
кий опросник боли МакГилла (Short-Form McGill Pain 

Рис. 7. Распределение участников исследования по показателю интенсивности боли, оценен-
ному с помощью числовой рейтинговой шкалы боли в домашних условиях на 1-й (а) и последней 
(б) неделях лечения при использовании схемы комбинированной терапии Б (эсцин, глюкозамина 
сульфат внутримышечно и per os). 

Рис. 6. Распределение участников исследования по показателю интенсивности боли, оцененному с 
помощью числовой рейтинговой шкалы боли в домашних условиях на 1-й (а) и последней (б) неделях 
лечения при использовании схемы комбинированной терапии А (диклофенак, глюкозамина сульфат 
внутримышечно и per os). 
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болевания или другими факторами. Стандартом изуче-
ния эффективности лечебных методов является рандо-
мизированное контролируемое исследование, в котором 
участники распределяются на основную и контрольную 
группы случайным образом.

Дневники с отмеченным показателем интенсивности 
боли, заполненные пациентами в домашних условиях, 
были собраны врачами и переданы организаторам ис-
следования, а не собраны напрямую от пациентов. По 
этическим (взаимодействие напрямую с пациентом) и 
юридическим (защита персональных данных) причинам 
сбор данных напрямую от пациентов был невозможен. 
В последующем при участии в исследовании академи-
ческих или независимых организаций это ограничение 
может быть преодолено.

Данные о пациентах были ограничены только полом, 
возрастом и местом проживания, что затрудняет интер-
претацию результатов исследования и их востребован-
ность в конкретной клинической ситуации. Лечебный 
эффект был оценен с использованием только одного 
инструмента — числовой рейтинговой шкалы боли. Для 
полноценной интерпретации результатов исследования 
необходима более широкая оценка показателей качества 
жизни, связанных со здоровьем, которая позволит свя-

зать эффект, продемонстрированный с использованием 
числовой рейтинговой шкалы боли, и изменения в физи-
ческом или психологическом аспектах качества жизни. 
Последние два ограничения обусловлены концепцией 
исследования (краткосрочное постмаркетинговое изуче-
ние влияния комбинированной терапии на уровень боли 
при остеоартрите).

Заключение
Проспективное несравнительное исследование влия-

ния двух схем комбинированной терапии (диклофенак и 
глюкозамина сульфат внутримышечно и per os; эсцин и 
глюкозамина сульфат внутримышечно и per os) на пока-
затели интенсивности боли, оцененные с помощью чис-
ловой рейтинговой шкалы боли, при остеоартрите по-
казало значительное снижение уровня боли через 8 нед 
после начала лечения. Результаты постмаркетингового 
исследования дополняют имеющуюся доказательную 
базу для используемых препаратов и должны быть при-
няты во внимание при назначении комбинированного 
лечения пациентам с остеоартрозом. Необходимо даль-
нейшее изучение влияния комбинированной терапии на 
интенсивность боли при остеоартрите в сравнительных 
рандомизированных исследованиях.
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