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Бронхиальная астма (БА) является
глобальной медицинской проблемой.
Число больных оценивается в 300 млн.
человек, что эквивалентно населению
США [1]. По всей вероятности, рост
заболеваемости продолжится с изме-
нением образа и уровня жизни в раз-
вивающихся странах в сторону запад-
ного [1]. В Западной Европе, напри-
мер, количество больных удвоилось за
последние 10 лет [2]. Ежегодно БА
уносит примерно 180 тыс. жизней,
многие из которых могли бы быть спа-
сены при адекватном лечении и обра-
зовании пациентов [1, 2].

GINA и контроль БА: 
где мы ошиблись?
БА является хроническим заболе-

ванием, излечение от которого пока, к
сожалению, невозможно. В настоящее
время целью лечения БА является до-
стижение контроля заболевания, но
что это означает на самом деле? 

Согласно рекомендациям Глобаль-
ной инициативы по астме (GINA), це-
лями лечения БА являются [3]: 
• минимальное количество симпто-

мов или их полное отсутствие днем
и ночью;

• минимальное количество обостре-
ний; 

• отсутствие обращений за неотлож-
ной медицинской помощью;

• минимальная потребность в бронхо-
дилататорах короткого действия;

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

• близкая к нормальной функция лег-
ких;

• полное отсутствие или минималь-
ные проявления побочных эффектов
лечения.

Эти цели лечения одинаковы для
всех пациентов, вне зависимости от
тяжести заболевания. GINA деклари-
рует, что контроль БА может и должен
достигаться и поддерживаться у боль-
шинства пациентов [3]. Это очень важ-
но, поскольку в настоящее время как
врачи, так и пациенты зачастую дума-
ют, что уровень контроля, который мо-
жет быть достигнут при тяжелой БА,
гораздо ниже, чем при легкой БА. Тем
не менее как при тяжелой, так и при
легкой БА необходимо стремиться к
достижению одинаковых целей. 

Сложность практического приме-
нения перечисленных в рекомендациях
GINA критериев эффективности лече-
ния заключается в том, что используе-
мые термины (“минимальное количест-
во симптомов”, “близкая к нормальной
функция легких” и т.п.) неоднозначны и
могут трактоваться по-разному. 

Исследования, предпринятые для
оценки результатов лечения БА, пока-
зывают, что они в настоящее время
далеки от идеала даже в развитых
странах. Так, исследование Asthma
Insights and Reality in Europe (AIRE)
[4], проведенное недавно в 7 европей-
ских странах в популяции 2800 взрос-
лых и детей, больных БА различной
степени тяжести, выявило, что терапия
БА очень далека от рекомендуемой ру-
ководством GINA. За последние 4 нед
почти половина пациентов (46%) ис-

пытывала симптомы БА по меньшей
мере 1 раз в неделю; 30% просыпа-
лись из-за симптомов БА по меньшей
мере 1 раз неделю, а 6% – каждую
ночь. В течение последнего года у 61%
больных наблюдались внезапные тя-
желые эпизоды БА, из-за чего 30% об-
ращались за неотложной медицинской
помощью. Короткодействующие брон-
ходилататоры на протяжении послед-
них 4 нед применяли 63% пациентов,
причем из них б�ольшая часть – еже-
дневно. Большинство пациентов (63%)
отмечали, что БА ограничивает такие
аспекты их жизни, как профессиональ-
ная деятельность, занятия спортом,
сон и в целом образ жизни. 48% боль-
ных имели симптомы БА, спровоциро-
ванные физической нагрузкой, на про-
тяжении последнего года и 24% – по
меньшей мере 1 раз в неделю. 

В целом только у 5% пациентов
был достигнут контроль заболевания,
соответствующий критериям GINA.
По результатам исследования AIRE
также можно сделать вывод о том, что
использование единственного пока-
зателя (например, дневных симпто-
мов) вместо их совокупности для
оценки уровня контроля БА может
привести к его переоценке. Несмотря
на значительные расхождения между
целями лечения, заявленными GINA, и
реальной ситуацией, большинство па-
циентов охарактеризовали свое забо-
левание как полностью или хорошо
контролируемое. Кроме того, более
половины пациентов считали, что не
существует способов воздействия на
воспаление, лежащее в основе БА. Это
отражает низкий уровень ожиданий
пациентов от терапии БА. 

Исследования, проведенные в
США (исследование AIA) и азиатско-
тихоокеанском регионе (исследова-
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ние AIRIAP), продемонстрировали
сходные результаты [5, 6]. Это еще
раз подтверждает, что БА не контроли-
руется у многих пациентов, а уровень
медицинской помощи не соответству-
ет современным стандартам. В этих
исследованиях большинство пациен-
тов также охарактеризовали свою бо-
лезнь как полностью или хорошо кон-
тролируемую, при этом соглашаясь с
тем, что БА ограничивает их возмож-
ности в повседневной жизни и снижа-
ет их представления о том, что они на
самом деле могут.

В Европе 17% взрослых больных БА
из-за плохого контроля заболевания
вынуждены пропускать работу каждый
год [4]. В США у больных БА общая
продолжительность пропусков работы
в среднем на 75% больше, чем в целом
в популяции [5]. В азиатско-тихоокеан-
ском регионе примерно 38% пациен-
тов имеют ограничения в выборе рабо-
ты и свыше четверти пропускают рабо-
ту каждый год из-за симпто-
мов БА [6]. Если принять во
внимание количество боль-
ных БА, а также то, что БА наи-
более распространена в мо-
лодом трудоспособном возрасте, ста-
новится очевидным значительный со-
циальный ущерб из-за БА [1, 2]. 

Пациенты демонстрируют низкий
уровень ожиданий от лечения и зачас-
тую переоценивают его результаты.
Очевидно, что это следствие ошибоч-
ной ориентации в отношении целей
лечения, допускающей наличие симп-
томов. Такая ситуация может изме-
ниться, если будут повышены тре-
бования к уровню контроля БА, вы-
двигаемого в качестве цели лечения,
а пациенты будут получать более каче-
ственное образование, ориентирован-
ное на полный контроль болезни. Гипо-
тетически можно предположить, что
при целевой установке на полный кон-
троль гораздо большее количество
больных сможет его достичь, чем если
такая цель не будет поставлена вовсе. 

Цели лечения БА: 
все ли ожидания учтены?
Достижение контроля является це-

лью лечения БА, но что это означает

для разных людей? Все зависит от
представлений конкретного человека.
Для одного – это только предотвраще-
ние ухудшения состояния, тогда как
для другого – возможность вести аб-
солютно нормальную жизнь без симп-
томов БА. Так, больные оценивают
перспективу лечения как свободу от
симптомов, обострений, использова-
ния короткодействующих бронходила-
таторов, ночных пробуждений из-за
БА. Контроль означает для пациентов
возможность делать то, что им нра-
вится, и жить без ограничений, накла-
дываемых болезнью, не беспокоясь о
симптомах. Пациента интересует
улучшение его здоровья в целом и
восстановление качества жизни. 

Ожидания врача тоже связаны с
исчезновением у пациента симптомов
и обострений, но также и с нормализа-
цией параметров функции легких как
объективных показателей эффектив-
ности лечения и стабильной ремиссии. 

Исследователи, которые оценива-
ют биологические маркеры воспале-
ния во взаимосвязи с риском возоб-
новления симптомов и обострений
при неэффективной терапии, при раз-
работке программ лечения ориенти-
рованы на предотвращение иммуно-
логических и морфологических изме-
нений и на контроль соответствующих
молекулярных генетических и внешне-
средовых механизмов. 

Важной позицией общества в от-
ношении к БА является снижение эко-
номического бремени заболевания за
счет сокращения прямых расходов,
связанных с оказанием неотложной
медицинской помощи при плохо кон-
тролируемой БА (госпитализации,
внеплановые визиты к врачу, вызовы
скорой медицинской помощи), а так-
же обеспечение полноценного качест-
ва жизни пациента для его более пол-
ного вовлечения в производственную
деятельность. 

Учитывая, что БА является много-
гранной (многофакторной) болезнью,

становится понятным, что критерии
контроля БА должны учитывать по-
требности всех вовлеченных сторон
(“экспертов”). При исследовании эф-
фективности лечения должно быть
принято во внимание достижение не
отдельных целей той или иной сторо-
ны – анализу должен быть подвергнут
совокупный показатель, а именно –
клинические, функциональные, соци-
альные критерии в комплексе. Данное
понимание целей лечения было вне-
сено в последнюю редакцию GINA
(2002 г.). Однако неопределенность
сохраняется из-за того, что до настоя-
щего времени неизвестно, возможно
ли достижение этих целей. 

Контроль БА 
и базисная терапия
Необходимым условием эффек-

тивного лечения БА является адекват-
ность базисной терапии. Значитель-
ным прорывом в решении проблемы

было появление клинических
рекомендаций по использова-
нию комбинации ингаляцион-
ных глюкокортикостероидов
(ИГКС) и длительнодействую-

щих β2-агонистов, а также создание
препаратов с их фиксированной ком-
бинацией: сальметерол/флутиказона
пропионат, формотерол/будесонид.

Исследования, проведенные в на-
чале 1990-х годов, выявили синер-
гизм действия длительнодействую-
щих β2-агонистов и ИГКС. Оказалось,
что их сочетанное применение обес-
печивает существенно больший кли-
нический эффект по сравнению с бо-
лее высокими дозами ИГКС и их
комбинациями с пролонгированными
теофиллинами и антилейкотриеновы-
ми препаратами [7, 8].

Совместное применение длитель-
нодействующих β2-агонистов и ИГКС
при прочих равных условиях позволя-
ет использовать существенно мень-
шие дозы ИГКС и, следовательно,
снизить риск побочных эффектов, что
особенно важно у детей и у пациен-
тов, имеющих риск развития остеопо-
роза [8]. 

Высокая клиническая эффектив-
ность, безопасность и простота при-

27

Семинар

3*2004

В настоящее время контроль БА, соответст-
вующий критериям GINA, достигается толь-
ко у 5% пациентов.



28

менения комбинированных препара-
тов, содержащих ИГКС и длительно-
действующий β2-агонист, создают все
необходимые предпосылки для улуч-
шения сотрудничества с пациентом,
повышения его приверженности лече-
нию, а также уровня контроля БА и ка-
чества жизни.

Одним из первых исследований в
России, посвященных оценке эффек-
тивности и безопасности комбиниро-
ванной терапии с позиции достиже-
ния полного контроля БА, стало про-
веденное в 2001–2004 годах открытое
сравнительное рандомизированное
многоцентровое исследова-
ние “Brilliant-I–II” [9]. В данном
проекте приняли участие
больные сложной (резистент-
ной к терапии) БА (фенотип “brittle”).
Использовались критерии контроля
БА, предложенные E. Bateman: “золо-
той стандарт” и “хороший контроль”
[9, 10]. Проект “Brilliant-I” продемонст-
рировал, что при использовании для
базисной терапии фиксированной
комбинации ИГКС + длительнодейст-
вующий β2-агонист (сальметерол/флу-
тиказона пропионат) более чем у 80%
больных сложной БА можно достичь

“хорошего контроля” БА, а более чем у
трети – “золотого стандарта”. 

Одновременно результаты иссле-
дования “Brilliant-I” свидетельствовали
о несомненном преимуществе для до-
стижения контроля БА фиксированной
комбинации сальметерол/флутиказо-
на пропионат перед другими режима-
ми (комбинация ИГКС с пролонгиро-
ванными теофиллинами и антагонис-
тами лейкотриенов или применение
ИГКС в удвоенной дозе) [9]. Другие
исследования, хотя и не имели целью
оценить возможность достижения
контроля БА, также демонстрировали

неоспоримые преимущества комби-
нации ИГКС + длительнодействующий
β2-агонист перед другими методами
базисной терапии БА [8, 11].

Несмотря на существование эф-
фективных препаратов и доступность
руководств по лечению, терапия БА
далека от идеальной. Сложившаяся
ситуация выглядит пессимистичной и в
связи с отсутствием исследований, ко-
торые ответили бы на вопрос о воз-

можности достижения контроля БА как
цели лечения заболевания при исполь-
зовании адекватной базисной терапии
(согласно рекомендациям GINA).

GOAL и полный 
контроль БА: что мы 
ожидаем завтра?
Проект GOAL (Gaining Optimal

Asthma сontroL – достижение опти-
мального контроля астмы) был иници-
ирован членами Исполнительного ко-
митета GINA (T. Clark, Е. Bateman,
W. Busse et al.), чтобы установить, мо-
жет ли быть достигнут контроль БА,
основанный на совокупности изло-
женных в GINA целей лечения, и у ка-
кой доли пациентов. 

При разработке дизайна исследо-
вания GOAL было очень важно исполь-
зовать более однозначное определе-
ние контроля БА. Для этого критерии
контроля, изложенные в GINA, были
усовершенствованы (таблица). Были
выделены два уровня контроля: “пол-
ный” (максимально достижимый, иде-
альный) контроль и “хороший” кон-
троль – менее строгий по сравнению с
“полным” и по существу соответству-
ющий критериям GINА. Впервые в ис-
следовании GOAL выдвинута концеп-
ция полного контроля, которая заклю-
чается в том, что пациент свободен от
БА. Использование полного контроля
в качестве конечного показателя эф-
фективности “поднимает планку” це-
лей лечения БА.

Итак, главной целью исследования
GOAL являлся ответ на вопросы о том,
возможен ли полный контроль БА и как

много пациентов могут дости-
гать полного контроля, при-
меняя фиксированную комби-
нацию сальметерол/флутика-

зона пропионат. Учитывая важность
базисной терапии в достижении целей
лечения, в проекте GOAL были постав-
лены также и дополнительные цели: 

1) определить, у какой доли паци-
ентов будет достигнут полный кон-
троль БА при применении фиксиро-
ванной комбинации сальметерол/флу-
тиказона пропионат (С/ФП) в сравне-
нии с монотерапией флутиказона
пропионатом (ФП);
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Сравнительные критерии контроля БА по документам GOAL и GINA [3, 12]

GOAL: GOAL:
Критерии контроля БА “полный “хороший GINA

контроль”* контроль”*

Дневные симптомы Нет 1–2 дня в неделю Минимально выражены 
(идеально – нет)

Потребность в β2-агонистах Нет Не чаще 2 дней Минимальная 
короткого действия (и не больше 8 ин- (идеально – нет)
в качестве средства галяций) за неделю
скорой помощи

Пиковая скорость выдоха ≥80% от ≥80% от ≥80% от должной, 
должной должной вариабельность <20%

ежедневно ежедневно

Ночные симптомы Нет Нет Минимально выражены 
(идеально – нет)

Обострения Нет Нет Минимальное число

Обращения за неотложной Нет Нет Нет 
медицинской помощью

Нежелательные явления Нет НЯ, Нет НЯ, требующих Минимально выражены 
(НЯ) требующих смены препаратов

смены 
препаратов

Ограничения физической Нет ограничений 
активности физической активности

* Все перечисленные критерии должны сохраняться в течение 7 из 8 последовательных не-
дель.

Исследование GOAL призвано ответить, воз-
можен ли полный контроль БА.



2) сравнить дозу ИГКС, необходи-
мую для достижения хорошего или
полного контроля при использовании
С/ФП и ФП;

3) сравнить качество жизни при
применении С/ФП и ФП;

4) определить, как быстро может
быть достигнут полный или хороший
контроль БА при применении С/ФП
и ФП;

5) оценить частоту обострений на
фоне полного контроля и сравнить
этот показатель при использовании
С/ФП и ФП. 

Исследование GOAL – это рандо-
мизированное стратифицированное
двойное слепое многоцентровое ис-
следование в параллельных группах с
продолжительностью лечебного пери-
ода 1 год, что позволяет оценить дол-
госрочные эффекты терапии [12]. Ис-
следование проводилось в более чем
300 центрах 44 стран и включало
3421 пациента. Таким образом, дан-
ная выборка может отражать гене-
ральную совокупность всех больных
БА, а результаты исследования могут
быть использованы во всей популяции
больных. После стратификации на три
группы в зависимости от объема ис-
ходной терапии пациенты каждой
группы были случайным образом рас-
пределены в подгруппы, получавшие
фиксированную комбинацию сальме-
терол/флутиказона пропионат или
флутиказона пропионат. 

В фазу I исследования GOAL
использовался подход “step-up”
(“шаг вверх”), который предполагает
увеличение дозы ИГКС до достиже-
ния полного контроля или до дости-
жения максимальной дозы (С/ФП по
50/500 мкг дважды в день или ФП по
500 мкг дважды в день). Этот вариант
подбора дозы наиболее соответству-
ет реальной клинической практике и
обеспечивает гибкий подход и опти-

мальную терапию для каждого па-
циента. 

При достижении полного контроля
(или максимальной дозы ИГКС) паци-
енты включались в фазу II (фазу под-
держивающей терапии), когда они
продолжали получать терапию в тех
же дозах до окончания исследования. 

Всем пациентам, не достигшим
полного контроля, в течение открытой
фазы назначалась фиксированная
комбинация С/ФП на 4 нед, а также
10-дневный курс пероральных глюко-
кортикостероидов, чтобы определить
максимально возможный уровень кон-
троля. Цель этого периода исследова-
ния состояла в том, чтобы определить,
возможен ли полный контроль при на-
значении максимально эффективной
терапии.

В отличие от других исследований,
в GOAL в качестве главной конечной
точки для оценки степени контроля БА
использовалась совокупность 7 целей
лечения, включавшая как объективные
данные (пиковую скорость выдоха
и т.д.), так и субъективные (например,
балльную оценку симптомов). Такой
подход наилучшим образом позволяет
оценить влияние препарата на тече-
ние заболевания и жизнь пациента в
целом [12]. Совокупность целей явля-
ется наиболее жестким из всех крите-
риев, которые когда-либо использова-
лись для оценки эффективности лече-
ния. В отличие от отдельных целей ле-
чения, достижение которых может
иметь лишь очень небольшое значе-
ние для больных, достижение контро-
ля БА, основанного на совокупности
целей, является очень важным для по-
вседневной жизни пациента. 

Таким образом, исследование
GOAL, которое отвечает всем требо-
ваниям качественной клинической
практики и является глобальным по
целям и масштабу, должно ответить

на главные и животрепещущие во-
просы: 
• почему контроль БА в мире сегодня

имеет такой низкий уровень; 
• можно ли формулировать амбици-

озные цели лечения, направленные
на достижение полного контроля
над болезнью;

• может ли он поддерживаться;
• что дает постановка в качестве цели

лечения БА достижения полного
контроля. 

Если результаты GOAL покажут, что
полный контроль БА достижим, не-
смотря на тяжесть заболевания, это
может радикально изменить сущест-
вующие подходы к ее терапии. 
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