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Самым замечательным событием
в терапии бронхиальной астмы (БА)
за последние несколько десятилетий
является открытие того, что совмест-
ное применение ингаляционных глю-
кокортикостероидов (ИГКС) и дли-
тельнодействующих β2-агонистов су-
щественно превосходит по эффек-
тивности монотерапию ИГКС, а также
их сочетания с другими базисными
препаратами [1]. Стало ясно, что сов-
местное применение этих двух клас-
сов препаратов открывает совершен-
но новые возможности в терапии, а
точнее, в достижении максимального
эффекта. Однако до недавнего време-
ни никто не знал, насколько терапия
БА может быть успешной и к какой
максимальной цели необходимо стре-
миться. Всемирная организация здра-
воохранения в руководстве по диа-
гностике и лечению БА (GINA, [2]) в
качестве цели лечения указывает до-
стижение контроля БА, который оп-
ределяется как совокупность следую-
щих показателей: 
• минимальное количество симпто-

мов (в идеале – полное отсутствие); 
• минимальное количество обостре-

ний БА или нечастые обострения; 
• отсутствие обращений за неотлож-

ной медицинской помощью; 
• минимальная потребность в бронхо-

дилататорах короткого действия (в
идеале – полное отсутствие); 

• отсутствие ограничений в повсед-
невной активности или выполнении
физических упражнений; 

• циркадные вариации пиковой ско-
рости выдоха (ПСВ) менее 20%; 

• нормальная (или близкая к нормаль-
ной) ПСВ; 

• минимальные побочные эффекты
лечения (или их полное отсутствие).

Масштабные исследования, прове-
денные в течение последнего десяти-
летия, показали, что у подавляющего
большинства пациентов течение БА не
контролируется, сохраняется значи-
тельное количество симптомов, суще-
ственно снижено качество жизни [3–5].
В результате и пациенты, и многие
врачи воспринимают цель терапии,
декларированную GINA, как нереалис-
тичную. Ситуация усугублялась также
тем, что формулировки отдельных со-
ставляющих цели терапии в GINA не-
однозначны и могут быть по-разному
интерпретированы (например, “мини-
мальное количество обострений БА
или нечастые обострения”). Все это
обусловливает крайне низкий уровень
ожиданий от терапии БА и отсутствие
стремления к наилучшему результату. 

Таким образом, с одной стороны,
имелись рекомендации лечить БА до
достижения контроля заболевания, а с
другой стороны, оставалось не вполне
понятным, что же такое контроль и ка-
кого качественного уровня контроля
БА можно достичь. Эксперты и члены
руководящего комитета GINA решили
устранить этот недостаток и разрабо-
тали исследование, основной задачей
которого было установить, возможно
ли достижение контроля БА и у какой
доли пациентов. Так появилось иссле-
дование GOAL – Gaining Optimal
Asthma controL (достижение опти-
мального контроля астмы) [6]. 

Дизайн 
исследования GOAL
GOAL – это рандомизированное

стратифицированное двойное слепое

многоцентровое исследование в па-
раллельных группах с продолжитель-
ностью лечебного периода 1 год. Цель
его состояла в том, чтобы установить,
может ли быть достигнут контроль БА,
основанный на совокупности изло-
женных в GINA целей лечения, и если
да, то у какого количества пациентов.
В исследовании участвовали более
300 центров 44 стран, что позволило
включить 3421 пациента с БА. В каче-
стве средств базисной терапии были
выбраны ИГКС флутиказон (Фликсо-
тид) и комбинированный препарат
сальметерол/флутиказон (Серетид).
Пациенты распределялись в терапев-
тические группы (флутиказона или Се-
ретида) случайным образом, что поз-
волило сопоставить эффективность
этих различных подходов в достиже-
нии контроля БА. 

Для оценки степени контроля БА в
исследовании GOAL использовалась
совокупность 7 характеристик течения
заболевания, включавшая как объек-
тивные (например, ПСВ), так и субъек-
тивные показатели (например, балль-
ную оценку симптомов). Такой подход
позволяет более строго и объективно
оценить течение БА, а также влияние
терапии на заболевание и жизнь паци-
ента в целом. Именно использование
совокупности показателей для опре-
деления цели терапии является наи-
более адекватным и клинически зна-
чимым [2], тогда как использование
единственной характеристики для
оценки уровня контроля может приве-
сти к завышению почти в 2 раза доли
пациентов, достигших контроля [7].

В отличие от руководства GINA, не
дающего четкого определения от-
дельным показателям контроля забо-
левания, в исследовании GOAL были
использованы однозначные критерии
и сформулированы 2 уровня контроля
БА (табл. 1). При этом хороший кон-
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троль являлся практическим и более
определенным эквивалентом уровня
контроля, рекомендованного GINA. 

Чтобы ответить на основной во-
прос исследования, был разработан
уникальный дизайн (рис. 1), в основе
которого лежало постепенное увели-
чение дозы ИГКС с 12-недельными ин-
тервалами до тех пор, пока не будет
достигнут полный контроль БА, или до
достижения максимальной дозы (саль-
метерол/флутиказон 100/1000 мкг/сут
или флутиказон 1000 мкг/сут). Этот ва-
риант подбора дозы наиболее соот-
ветствует реальной клинической прак-
тике, обеспечивая гибкий подход и оп-
тимальную терапию для каждого па-
циента. 

Выбор стартовой дозы основы-
вался на объеме терапии, которую па-
циенты получали до включения в ис-
следование. Для пациентов, ранее не
применявших ИГКС (страта 1) или
получавших ≤500 мкг/сут бекломета-

зона дипропионата или эквивалент
(низкие дозы, страта 2), стартовая до-
за составляла 200 мкг/сут флутиказо-

на или 100/200 мкг/сут комбиниро-
ванного препарата сальметерол/флу-
тиказон. Для пациентов, получавших
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Таблица 1. Уровни и критерии контроля БА

Уровни контроля БА

хороший контроль*
полный контроль*

Показатели (наличие не менее двух
(наличие всех  

из критериев 1–3
критериев 1–7)

и всех критериев 4–7)

1. Дневные симптомы ≤2 дней в неделю с оценкой Нет 
симптомов >1 балла

2. Использование β2-агониста ≤2 дней и ≤4 раз всего Нет 
короткого действия за неделю

3. Утренний показатель ПСВ ≥80% от должного значения ≥80% от должного 
каждый день значения каждый день

4. Пробуждения ночью Нет Нет

5. Обострения Нет Нет

6. Обращения за неотложной Нет Нет
помощью

7. Побочные эффекты Не требующие Не требующие 
от лечения изменения терапии изменения терапии

* Необходимо, чтобы пациент соответствовал указанным критериям на протяжении
по меньшей мере 7 из 8 последовательных недель.

1Визит 2 3 4 5 6 7 8 9
–4Неделя 0 4 12 24 36 52 56

Шаг 1

Шаг 2

Шаг 3

Серетид 100/200 или
флутиказон 200 мкг

Серетид 100/500 или
флутиказон 500 мкг

Серетид 100/1000 или
флутиказон 1000 мкг

Преднизолон + 
+ Серетид 100/1000 мкг

Фаза I
Фаза II
8-недельный период оценки контроля БА
4-недельный период оценки контроля БА

1Визит 2 3 4 5 6 7 8 9
–4Неделя 0 4 12 24 36 52 56

Шаг 1

Шаг 2
Серетид 100/500 или

флутиказон 500 мкг

Серетид 100/1000 или
флутиказон 1000 мкг

Преднизолон + 
+ Серетид 100/1000 мкг

Страты 1 и 2

Страта 3

Рис. 1. Дизайн исследования GOAL.
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500–1000 мкг беклометазона дипро-
пионата или эквивалент (средние до-
зы, страта 3), стартовая доза состав-
ляла 500 мкг/сут флутиказона или
100/500 мкг/сут комбинированного
препарата сальметерол/флутиказон.
Эти суточные дозы препаратов назна-
чались в 2 приема. Использование
стратификации позволило в самом на-
чале исследования назначить пациен-
там такие дозы базисных препаратов,
которые бы соответствовали тяжести
течения БА у каждого пациента.

Этап выбора дозы, позволяющей
достичь полного контроля, составил
фазу I исследования и длился от 12 нед
(в случае, если полный контроль был
достигнут при применении стартовой
дозы) и более. При достижении полно-
го контроля (или максимальной дозы
ИГКС, предусмотренной исследовани-
ем) пациенты включались в фазу II
(фаза поддерживающей терапии),

когда они продолжали получать тера-
пию, при которой был достигнут пол-
ный контроль (или максимальную раз-
решенную дозу), до окончания иссле-
дования. Если полного контроля не
удавалось достичь в течение 1 года
лечебного периода, пациенты включа-
лись в 4-недельный открытый период
исследования, имевший целью уста-
новить, возможно ли достижение пол-
ного контроля при применении сис-
темных глюкокортикостероидов (ГКС)
и максимальных доз Серетида. В ходе
исследования контроль БА оценивал-
ся на протяжении последних 8 нед
каждого 12-недельного интервала
подбора дозы (фаза I), а также на про-
тяжении последних 8 нед фазы II. 

Результаты GOAL
Хороший контроль БА
Хотя основной задачей GOAL было

установить, возможно ли достижение

декларированных в GINA целей тера-
пии (т.е. хорошего контроля БА), ди-
зайн исследования предполагал
стремление к полному контролю. Это
вполне логично: чем к большему ре-
зультату будут стремиться врач и паци-
ент, тем большего они смогут достичь. 

В течение фазы I у 63% пациентов,
получавших Серетид, был достигнут
по меньшей мере хороший контроль
по сравнению с 50% пациентов при
применении флутиказона. Уровень
контроля повышался с течением вре-
мени, и при применении Серетида к
концу фазы II у большинства пациен-
тов из всех трех страт был достигнут
хороший контроль (рис. 2). Необходи-
мо отметить, что комбинированный
препарат оказался значительно эф-
фективнее монотерапии ИГКС у паци-
ентов, никогда ранее не получавших
ИГКС (страта 1) и для которых введе-
ние в терапевтический режим дли-
тельнодействующих β2-агонистов
традиционно считается необязатель-
ным [2]. 

Таким образом, было установлено,
что при стремлении к полному контро-
лю и применении комбинированного
препарата сальметерол/флутиказон у
подавляющего большинства пациен-
тов возможно достижение уровня кон-
троля БА, соответствующего рекомен-
дованному GINA. Это самый важный
вывод, сделанный из результатов ис-
следования. 

Полный контроль БА
Другой важной и интригующей за-

дачей исследования GOAL было опре-
деление доли пациентов, у которых
возможен полный контроль БА. Пол-
ный контроль, соответствующий опре-
делению GOAL, является самым стро-
гим показателем контроля БА из всех
когда-либо использовавшихся и фак-
тически представляет собой макси-
мально высокую планку успешности
терапии. Полный контроль БА означа-
ет, что пациент не имеет ни одного
симптома БА каждый день на протяже-
нии 7 из 8 последовательных недель
(см. табл. 1). 

В страте 1 у 42% пациентов, при-
нимавших Серетид, был достигнут
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Рис. 2. Доля пациентов (%), у которых был достигнут по меньшей мере хоро-
ший контроль БА в фазы I и II (* – р = 0,039 по сравнению с флутиказоном; ** –
р < 0,001 по сравнению с флутиказоном).
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Рис. 3. Доля пациентов (%), у которых был достигнут полный контроль БА в те-
чение фазы I и фазы II (* – р < 0,001 по сравнению с флутиказоном).



полный контроль в течение фазы I по
сравнению с 31% пациентов, получав-
ших флутиказон. С течением времени
уровень контроля БА повышался, и к
концу фазы II у 50% пациентов, приме-
нявших Серетид, был достигнут пол-
ный контроль. 

В страте 2 у 32 и 44% пациентов,
получавших Серетид, был достигнут
полный контроль в течение I и II фаз
исследования соответственно. В этой
группе Серетид также оказался эф-
фективнее флутиказона. 

Даже у 29% самых “тяжелых” паци-
ентов (страта 3) при применении Се-
ретида к окончанию исследования
удалось добиться полного контроля.
При использовании флутиказона та-
кой результат был получен только у
16% пациентов (рис. 3).

При стремлении к полному контро-
лю и сохранении терапии в объеме,
предусмотренном исследованием, ко-
личество пациентов, у которых был
достигнут полный контроль, постоян-
но увеличивалось (рис. 4). Эти данные
указывают на то, что для получения
наилучших результатов необходима
длительная терапия. 

В целом вне зависимости от ис-
пользовавшейся до начала исследо-
вания терапии почти у трети пациен-
тов, получавших Серетид, удалось до-
стичь полного контроля к концу фазы I
и более чем у 40% – к концу фазы II.
С учетом очень жестких требований,
заложенных в определение полного
контроля БА в исследовании GOAL,
этот результат впечатляет – особенно
на фоне данных о том, что на практике
в настоящее время БА контролируется
менее чем у 5% пациентов [3].

Среди пациентов, у которых в хо-
де исследования был достигнут пол-
ный контроль, 69% сохранили его до
окончания 12-месячного лечебного
периода. Таким образом, при регу-
лярном применении Серетида пол-
ный контроль может сохраняться на
протяжении длительного времени. 

При использовании комбиниро-
ванного препарата оказалось возмож-
ным достичь хорошего и полного кон-
троля БА у большего количества паци-
ентов, чем при монотерапии флутика-

зоном в такой же или большей дози-
ровке (рис. 5). Следовательно, выбор
для терапии комбинированного препа-
рата позволяет снизить вероятность
побочных эффектов (отсутствие или
минимальное количество побочных
эффектов является одной из целей ле-
чения БА, согласно рекомендациям
GINA), что особенно важно в условиях
негативного влияния стероидофобии.
Кроме того, при применении Серетида
хороший и полный контроль достижим
в более короткие сроки. Это дает воз-
можность врачу быстрее добиться же-
лаемого результата, а пациенту скорее
вернуться к нормальной жизни. 

Безопасность лечения
Достижение и поддержание полно-

го контроля БА требует длительного
применения препарата, поэтому в ис-
следовании GOAL проводилась тща-
тельная оценка безопасности лечения. 

Н а и б о л е е
распространен-
ными (частота
≥5%) нежела-
тельными явле-
ниями были: на-
зофарингит, ин-
фекция верхних
дыхательных пу-
тей, головная
боль, синусит,
грипп – заболе-
вания, часто
встречающиеся
в общей популя-

ции и заканчивающиеся выздоровле-
нием с минимальным количеством ос-
ложнений. 

Исследование 24-часовой экскре-
ции кортизола с мочой выявило мини-
мальное влияние проводившейся те-
рапии на синтез этого гормона. Боль-
шинство пациентов (92%) к окончанию
исследования имели нормальный или
высокий уровень кортизола в суточной
порции мочи, что указывает на отсутст-
вие угнетения функции надпочечников. 

Полученные в исследовании GOAL
данные по безопасности терапии не
отличаются (ни качественно, ни коли-
чественно) от данных, полученных в
исследованиях меньшей продолжи-
тельности или с меньшими дозами
ИГКС [8]. Это позволяет утверждать,
что стремление максимально контро-
лировать болезнь не сопровождается
увеличением риска нежелательных
явлений.
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Рис. 4. Доля пациентов, у которых был достигнут полный контроль БА (%):
улучшение продолжалось на протяжении всего лечебного периода.
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Рис. 5. Дозы ИГКС, при которых был достигнут полный
контроль БА.
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Обострения БА
Необходимо признать, что направ-

ленная на достижение полного кон-
троля БА терапия является довольно
обременительной. Она требует от па-
циента не только самодисциплины
(регулярное использование препара-
та, заполнение дневника самоконтро-
ля, измерение ПСВ), но и достаточно
частого посещения врача. С другой
стороны, известно, что использование
ИГКС или их комбинации с длительно-
действующими β2-агонистами приво-
дит к определенным положительным
результатам, которые подробно опи-
саны (уменьшение частоты симпто-
мов, улучшение функции легких, сни-
жение частоты и тяжести обострений).
При этом для получения, на первый
взгляд, “удовлетворительных” резуль-
татов вовсе не требуется стремление
к полному контролю. Так зачем же ну-
жен полный контроль и усилия, необ-
ходимые для его достижения?

Социальный ущерб, причиняемый
заболеванием, складывается в ос-
новном из влияния болезни на каче-
ство и продолжительность жизни. Са-
ми пациенты, характеризуя желае-
мые цели терапии, в первую очередь,

называют снижение количества обо-
стрений и возможность вести “нор-
мальную жизнь” [9]. Учитывая, что
смертельные исходы при БА прихо-
дятся на периоды обострений, стрем-
ление врачей снизить социальное
бремя болезни и желания пациентов
полностью совпадают. Поэтому и
врач, и пациент должны делать выбор
в пользу той терапевтической страте-
гии, которая обеспечит наилучшее ка-
чество жизни и минимальное количе-
ство обострений.

В исследовании GOAL было пока-
зано, что применение Серетида, на-
правленное на достижение полного
контроля БА, приводит к почти трех-
кратному снижению количества сред-
нетяжелых/тяжелых обострений –
требующих назначения пероральных
ГКС, обращения за неотложной помо-
щью или госпитализации. При дости-
жении полного контроля частота обо-
стрений становится минимальной
(табл. 2). Во второй фазе исследова-
ния при использовании Серетида час-
тота обострений в страте 2 составила
0,08 случая на пациента в год, что эк-
вивалентно 1 обострению за 13 лет, а в
страте 3 (среди самых тяжелых паци-

ентов) – 0,19 случая, что соответству-
ет 1 обострению за 5 лет. Эти данные
заслуживают сравнения с результата-
ми исследования AIRE, в котором по-
казано, что сейчас более половины
больных имеют обострения БА по
меньшей мере 1 раз в год, а 30% обра-
щались за неотложной помощью в те-
чение последнего года [3]. 

Таким образом, достижение и
поддержание полного контроля поз-
воляет пациенту быть свободным от
обострений БА или испытывать их
крайне редко.

Качество жизни
Помимо значительного снижения

числа обострений, терапия, нацелен-
ная на полный контроль БА, приводит
к существенному улучшению качества
жизни. Качество жизни – это ком-
плексный показатель, характеризую-
щий степень выраженности симпто-
мов, влияние заболевания на еже-
дневную активность, эмоциональную
сферу и отношение к воздействию
факторов окружающей среды [10]. 

В исследовании GOAL исходно ка-
чество жизни было сопоставимым во
всех трех стратах, что косвенно указы-
вает на то, что даже при легкой БА па-
циенты испытывали значительное не-
гативное влияние болезни. 

К окончанию исследования у боль-
шинства пациентов удалось добиться
умеренного или выраженного улучше-
ния качества жизни (рис. 6). По срав-
нению с флутиказоном Серетид
оказывал более значимое положи-
тельное влияние на этот показатель –
вероятно, благодаря большему по-
тенциалу в достижении полного кон-
троля БА. К концу исследования по-
давляющее большинство пациентов,
получавших комбинированный препа-
рат, имели нормальное или близкое к
нормальному качество жизни (ему со-
ответствует показатель 6 баллов по
шкале AQLQ). Нельзя недооценивать
этот результат, поскольку нормальное
качество жизни – это успешность в
карьере, возможность заниматься
любимым видом спорта или хобби,
иметь полноценные супружеские от-
ношения, играть с детьми, выполнять
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Таблица 2. Частота обострений (случаев на пациента в год) во время фазы I и фазы II 

Группы Фаза I Фаза II
пациентов Серетид Флутиказон Серетид Флутиказон

Страта 1 0,08 0,17 0,06 0,12

Страта 2 0,18 0,25 0,08 0,10

Страта 3 0,60 0,63 0,19 0,31

Рис. 6. Изменение качества жизни (в баллах по шкале AQLQ) в процессе лече-
ния (* – р < 0,008 по сравнению с флутиказоном).
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работу по дому, а также другие важ-
ные составляющие повседневной
жизни. 

Заключение
В исследовании GOAL было дока-

зано, что при стремлении к полному
контролю БА и использовании комби-
нированного препарата сальмете-
рол/флутиказон у подавляющего боль-
шинства пациентов возможно дости-
жение уровня контроля, соответствую-
щего рекомендованному GINA, а у
значительной части пациентов может
быть достигнут полный контроль. 

По мнению авторов исследования,
эти результаты могут привести к су-
щественным изменениям рекоменда-

ций GINA, с введением следующих
ключевых положений: 
• полный контроль должен быть це-

лью терапии БА для всех пациентов,
независимо от степени ее тяжести;

• комбинация ИГКС с длительнодей-
ствующим β2-агонистом должна
стать терапией выбора у всех паци-
ентов с БА, поскольку она обеспечи-
вает б�ольшую эффективность в до-
стижении полного контроля.
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