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Цель. У полиморбидных больных с артериальной гипертензией (АГ) изучить клиническую эффективность пациентоориентированной тера-
пии в сравнении с традиционной терапией путем оценки рациональности (вторичная комбинированная конечная точка) и общей смертности
(первичная конечная точка).
Материал и методы. У 1000 полиморбидных больных с АГ в циркулярном проспективном исследовании оценили динамику рационально-
сти и общую смертность при пациентоориентированной и традиционной терапии.
Результаты. Начиная с 24 нед, стратегия пациентоориентированной терапии продемонстрировала статистически значимое преимущество пе-
ред традиционной терапией по критерию вторичной комбинированной конечной точки (Student’s t-test: р=0,049 на 50-й и 100-й нед; р=0,002
на 150-й нед; р=0,004 на 200-й нед). К завершению исследования в пациентоориентированной подвыборке положительная тенденция значе-
ний рациональности была достигнута у абсолютного большинства респондентов, тогда как в подвыборке традиционной терапии преобладающая
часть исходных значений изменилась несущественно. 
Начиная с 50 недели исследования показатель смертности в подвыборке традиционной терапии, по сравнению с подвыборкой пациенто-
ориентированной терапии продемонстрировал тенденцию опережающего роста, сохраняющегося до завершения исследования, при этом тренд-
анализ продемонстрировал экспоненциальный рост тенденции. Различия общей смертности в подвыборках оказались статистически значи-
мыми. Была выявлена сильная связь между повышением значений показателя «рациональность» и снижением общей смертности. 
Заключение. Подход, основанный на управлении лечением по критерию рациональности, продемонстрировал возможность повышения эф-
фективности лечения, в том числе снижению общей смертности без привлечения дополнительных ресурсов и медицинских вмешательств.

Ключевые слова: рациональность, смертность, артериальная гипертензия, эффективная терапия, количественная оценка, управление 
лечением.
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Aim. To study the clinical effectiveness of patient-oriented therapy in polymorbid patients with arterial hypertension (HT) in comparison with the con-
ventional therapy by the assessment of rationality (secondary combined endpoint) and total mortality (primary endpoints).
Material and methods. Dynamics of rationality and total mortality were evaluated in a circular prospective study in 1000 polymorbid patients with HT
under patient-oriented or conventional therapies.
Results. The strategy of patient-oriented therapy demonstrated a statistically significant advantage over conventional therapy by the criterion of the sec-
ondary combined endpoint, starting from 24 week (Student's t-test: p=0.049 at the 50th and 100th weeks; p=0.002 at the 150th week; p=0.004
at the 200th week). By the end of the study in the patient-oriented group, a positive trend in rationality indicators was achieved in the absolute major-
ity of respondents, while in the conventional therapy group the majority of the baseline parameters changed insignificantly. 
The total mortality rate in the group of conventional therapy showed a trend of outstripping growth compared with the patient-oriented therapy group,
starting from the 50th week of the study. This growth trend was maintained until the end of the study and was of an exponential nature.
Differences in total mortality in the samples were statistically significant. A strong correlation was found between the increase in "rationality" indices and
the decrease in total mortality.
Conclusion. The approach based on management of treatment by criterion of rationality, demonstrated an opportunity of increase in efficiency of treat-
ment, including a reduction in total mortality without the involvement of additional resources and medical interventions.
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Болезни системы кровообращения, как в мире, так
и в России среди причин смерти занимают ведущее ме-
сто. Начиная с середины 1970-х гг., в России болезня-
ми системы кровообращения обусловлены более по-
ловины смертей, ежегодно достигая 600000 случаев,
причем причиной 87% из них являются ишемическая
болезнь сердца (ИБС) и артериальная гипертензия
(АГ) [1]. На долю ИБС приходится более половины умер-
ших от болезней системы кровообращения. Причиной
смерти почти в каждом третьем таком исходе являют-
ся цереброваскулярные заболевания [1]. При ста-
бильной стенокардии ежегодная смертность больных
достигает 2%, при этом лица с установленным диаг-
нозом стабильной стенокардии умирают от ИБС в 2 раза
чаще, чем без этого заболевания. Мужчины, страдаю-
щие стабильной стенокардией, в среднем живут на 8
лет меньше по сравнению с теми, у кого эта болезнь от-
сутствует [2]. Проблемой остается и эффективный
контроль над АГ. В настоящее время контролируют
свое артериальное давление (АД) менее четверти па-
циентов, а полностью достигнуты целевые показатели
лишь у каждой 6-й женщины и каждого 17-го мужчи-
ны [3].

В результате в 2007-2008 г.г. доля умерших от бо-
лезней системы кровообращения достигала 57%, про-
демонстрировав снижение лишь с 2012 г. (в 2013 г. –
53,2%, в 2016 г. – 48,7%) [4]. Важно отметить, что ука-
занное снижение смертности в основном произошло
за счет уменьшения количества летальных исходов
при неотложных состояниях (острый коронарный син-
дром, инфаркт миокарда, нарушения мозгового кро-
вообращения), и было обеспечено, в первую оче-
редь, эффективными организационно-управленче-
скими решениями [4]. В то же время успехи в сниже-
нии кардиоваскулярной смертности за счет лекарст-
венной терапии, особенно у больных с хронической ИБС
и АГ, за это время оказались более чем скромными. 

Это объясняется целым рядом причин. Постоянное
пополнение лекарственного арсенала новыми антиги-
пертензивными средствами, часто с уникальными
свойствами, при наличии существенных различий в эф-
фектах между препаратами разных поколений одного
класса, а в ряде случаев – и значимых различий эф-
фектов между препаратами одного поколения затруд-
няет оптимальный выбор лекарственной терапии в ре-
альной клинической практике. Одновременно в усло-
виях существующего дефицита ресурсов особенности
деятельности государственных медицинских органи-
заций и работающих в них врачей часто приводят к не
всегда оправданным деформациям выбора опти-
мальных терапевтических схем в сторону неоднород-
ных по качеству и свойствам дженерических препара-
тов и ухудшению преемственности лекарственной те-
рапии на этапах смены оказания стационарной и ам-

булаторной помощи, что вносит свой вклад в сниже-
ние качества контроля над лечением у этой категории
пациентов. 

Казалось бы, минимизировать значимость указан-
ных проблем должны профильные клинические реко-
мендации. Однако даже сами авторы этих документов
признают, что, обосновывая выбор лекарственных
средств на уровне отдельных классов, «рекомендации
не конкретизируют условий выбора конкретных средств,
поскольку до настоящего времени для этого нет раз-
работанных доказательств» [5]. Как следствие, отсутствие
у врача объективизированных инструментов индиви-
дуального подбора лекарственной терапии и контро-
ля над ней приводит к тому, что во многих случаях пре-
параты выбираются достаточно произвольно, а назна-
чаются весьма хаотично. Это свидетельствует о том, что
экстенсивный путь управления лечением больных с хро-
ническими сердечно-сосудистыми заболеваниями,
связанный, преимущественно, с фармакологическими
достижениями, себя почти исчерпал, и медицина нуж-
дается в поиске новых путей и моделей, способных улуч-
шить качество лечения указанной категории больных.

Такая возможность появилась с разработкой новых
инструментов и созданием на их основе технологии па-
циентоориентированной автоматизированной интел-
лектуальной поддержки принятия врачебных решений,
позволяющей количественно оценивать и сравнитель-
но мониторировать клинический и экономический
результат лечения больных хроническими кардиовас-
кулярными заболеваниями [6]. Эффективность при-
менения технологии при лечении больных АГ была изу-
чена в циркулярном исследовании со сравнительным
активным контролем результатов вмешательств в конт-
рольных точках исследования, с проспективным на-
блюдением включенных в исследовательский регистр
респондентов в условиях реальной клинической прак-
тики. 

Цель исследования: изучить у полиморбидных
больных с синдромом АГ клиническую эффективность
пациентоориентированной терапии в сравнении с
традиционным терапевтическим подходом по крите-
риям вторичной комбинированной (рациональность)
и первичной конечной (общая смертность) точек ис-
следования.

Материал и методы
В регистровое проспективное когортное исследо-

вание продолжительностью 200 нед, выполненное на
базе Клинического кардиологического диспансера 
(г. Омск), было включено 1000 респондентов (367 муж-
чин, 633 женщины) 35-85 лет, рандомизированных в
2 подвыборки по 500 участников в каждой. Участни-
кам исследования, распределенным в первую подвы-
борку, назначали лечение по разработанным стратегиям,
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основывающимся на количественной оценке привер-
женности к лечению, с контролем результатов по кри-
терию «рациональность» с помощью системы интел-
лектуальной поддержки принятия врачебных решений
«Система мониторинга рациональности антигипер-
тензивной терапии (СИМРАТ)» (Св. №2015617160 РФ).
Участникам исследования второй подвыборки про-
должали лекарственную терапию, назначенную до
включения в исследование, с необходимой коррекцией
терапии в соответствии с действующими клинически-
ми рекомендациями. Для всех респондентов были
установлены контрольные визиты на 24, 50, 100, 150
и 200 нед исследования.

Конечными точками исследования были определены:
общая смертность (первичная конечная точка), ра-
циональность (комбинированная вторичная конеч-
ная точка). 

Рациональность является количественным показа-
телем, включающим оценки достижения клиническо-
го эффекта (Е), данных лабораторного и инструмен-
тального контроля (U) и удовлетворенности пациента
лечением (А), вычисляемым по формуле: 

R=E2×U×A, где R – рациональность, E – эффектив-
ность, U – полезность, A – приемлемость [6]. 

Формула расчета основана на модели, условием
которой было формирование комбинированного ин-
тегрального количественного показателя, включающего
компоненты оценки «твердых» и «мягких» исходов и
объема вмешательств, с присвоением каждому ком-
поненту этого показателя веса, отражающего его от-
носительное значение по сравнению с другими ком-
понентами, посредством объективных критериев и
субъективного ранжирования. В качестве отдельных
контролируемых компонентов были приняты: кли-
ническая эффективность вмешательств – Е (выра-
женная в виде рангов, соответствующих степени до-
стижения целевого АД); полезность – U (выраженная
как отношение связанных с применяемыми вмеша-
тельствами критериев: O(neg) – несоответствие норме
или ухудшение хотя бы одного из контролируемых ла-
бораторных и инструментальных параметров, S(neg) –
оцениваемое респондентом ухудшение хотя бы одной
из характеристик состояния здоровья, O(pos) – улуч-
шение хотя бы одного из контролируемых лабора-
торных и инструментальных параметров, S(pos) – оце-
ниваемое респондентом улучшение хотя бы одной из
характеристик состояния здоровья); приемлемость –
А (выраженная как отношение значений для каждо-
го лекарственного вмешательства: m – применяемая
доза, mmax – максимально допустимая для приме-
нения доза, t – количество применений препарата; n
– общее количество использованных препаратов). Кри-
терий «E» определен как обладающая квадратичной
зависимостью дискретная величина на промежутке

«1;3», при E∈N. Критерий «U» формируется на базе
системы дискретных оценок и представляет собой от-
ношение «негативных» и «позитивных» оценок. Во из-
бежание операции умножения/деления на 0 к оцен-
ке добавлена единица. Критерий «А» выражен в
виде соотношений кратности и дозировки лекарст-
венных средств, которые в каждом случае могут быть
определены в различных интервалах, поэтому принято
учитывать, что А∈R.

Контроль соответствия исходной выборке всех ко-
горт и подвыборок исследования выполняли метода-
ми многоуровневого статистического анализа с пере-
секающимися проверками не менее чем двумя аль-
тернативными статистическими инструментами. Уров-
нем значимости устанавливали вероятность α менее
0,05. Вид распределения тестировали критериями
Kolmogorov-Smirnov и Shapiro-Wilk’s W-test. Во всех слу-
чаях при возможности параметрического исследования
применяли Student’s t-test. Если поставленные задачи
не могли быть им решены, применяли непараметри-
ческие методы, в каждом конкретном случае отдавая
предпочтение наиболее чувствительному критерию. Для
проверки гипотез о принадлежности к однородным со-
вокупностям независимых выборок использовали кри-
терии Wald-Wolfowitz, Mann-Whitney, Kruskal-Wallis и
медианный критерий, а связанных выборок – крите-
рии Wilcoxon, Friedman Kendall, Spearman (ρs) и Kendall
(τ). Эффекты воздействия оценивали критерием 
McNemar и методом ВНК-анализа Fisher. Статистическая
обработка материала выполнена в сертифицированных
программных пакетах SPSS 13.0 (IBM, США) и Statisti-
ca 6.1 (StaSoft, США).

Результаты и обсуждение
Пациенты сравниваемых подвыборок были сопо-

ставимы по основным клинико-демографическим ха-
рактеристикам (табл. 1), отражающих клинический ста-
тус пациентов.

В исследовании были выявлены значительные раз-
личия между подвыборками по большинству оцени-
ваемых параметров. Начиная с 50-й нед, доля рес-
пондентов, ответивших на вызов в первой подвыбор-
ке, была больше, чем во второй (89,8% против 84,2%
– на 50-й нед; 84,8% против 77,6% – на 100-й нед;
74,4% против 65,4% – на 150-й нед), с максиму-
мальным разрывом (70,8% против 54,8%) к завер-
шению исследования. Внутривыборочные абсолют-
ные значения отклика респондентов в контрольных точ-
ках исследования и экспоненциальные тренды пред-
ставлены на рис. 1. Различия между подвыборками по
накопленной доле утраченных контактов, начиная с 
50-й нед, достигли уровня статистической значимости
(Wald-Wolfowitz runs test, Z; р<0,05) и сохранялись на
всех дальнейших этапах исследования.
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Выраженные различия между подвыборками воз-
никли при формировании терапевтических программ.
В первой подвыборке терапевтическая модификация
сопровождалась трехкратным сокращением количества
респондентов с монотерапией и двукратным – с дву-
компонентной терапией, при этом возросло количество
респондентов, получавших трех- и четырехкомпо-
нентные схемы лечения. В подвыборке традиционной
терапии при аналогичной тенденции эти изменения
имели значительно менее выраженный характер. К 
200-й нед исследования различия между подвыбор-
ками в модификации лекарственной терапии оказались
статистически значимыми (t-критерий; р=0,004). 

При оценке рациональности у респондентов из
первой подвыборки уже к 24-й нед исследования

было выявлено статистически значимое (t-критерий,
р=0,003) улучшение этого показателя, с дальнейшей
прогрессивной положительной динамикой показате-
ля во всех последующих точках вмешательств (t-кри-
терий, р<0,001). У респондентов с продолжением
традиционной терапии к 24-й нед исследования так-
же было выявлено статистически значимое (t-критерий,
р=0,004) улучшение рациональности, с дальнейшей
прогрессивной положительной динамикой показате-
ля в точках вмешательств (t-критерий, р<0,001). Од-
нако при сравнительном анализе (табл. 2) оказалось,
что, начиная со второго контрольного визита, появились
и в последующем неуклонно нарастали различия меж-
ду подвыборками (р=0,049 на 50-й и 100-й нед;
р=0,002 на 150-й нед; р=0,004 на 200-й нед). Таким

Figure 1. The number of respondents who responded to the challenge at the stages of the study in patient-based manage-

ment of treatment (Sub-group 1) and traditional therapy (Sub-group 2), with intra-group exponential trends

Рисунок 1. Количество респондентов, ответивших на вызов на этапах исследования при пациентоориентированном

управлении лечением (подвыборка 1) и традиционной терапии (подвыборка 2), с внутривыборочными

экспоненциальными трендами 
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Observation period (weeks) /  Период наблюдения (недели)

Sub-group 1 / Подвыборка 1 Sub-group 2 / Подвыборка 2     
Exponential trend 1 / Экспоненциальный тренд 1 Exponential trend 2 / Экспоненциальный тренд 2

Параметр Пациентоориентированная терапия Традиционная терапия 
(n = 500) (n = 500)

Возраст, лет 63 ± 9,1 63 ±8,0

ЧСС, уд/мин 66 ± 29,5 68 ±28,1

Стаж АГ, лет 12 ± 9,4 11 ±8,2

Систолическое АД, мм рт. ст. 166 ± 44,7 169 ±43,1

Диастолическое АД, мм рт. ст. 92 ± 24,3 95 ±21,8

Семейный анамнез, отягощенный в отношении ранних сердечно-сосудистых заболеваний, % 43,7 42,2

Курение, включая лиц, прекративших курение менее чем за 6 мес до даты опроса, % 20,7 20,9

Низкая физическая активность, охарактеризованная участником исследования, % 45,8 43,9

Избыточная масса тела и (или) объем талии >102 см для мужчин и >88 см для женщин, % 54,9 55,1

Для всех межгрупповых сравнений p>0,05. Данные представлены в виде М±SD, если не указано иное

Table 1. Comparative characteristics of sample participants

Таблица 1. Сравнительная характеристика участников выборок
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образом, стратегия пациентоориентированной терапии
продемонстрировала существенное преимущество пе-
ред стандартно проводимым лечением по критерию вто-
ричной комбинированной конечной точки исследо-
вания. 

Выявленные различия в рациональности вызвали за-
кономерный вопрос о том, какие именно факторы в наи-
большей степени повлияли на полученный результат. Для
их оценки в каждой из подвыборок был выполнен ре-
грессионный анализ с последующим выделением не-
известных коэффициентов модели регрессии методом
взвешенных наименьших квадратов (ВНК-анализ).
Таким образом, остаткам обобщенной модели ре-
грессии из каждой подвыборки были приданы веса, рав-
ные обратным величинам дисперсий, что позволило ми-
нимизировать малозначимые влияния и выделить
факторы, внесшие наибольший вклад в конечный ре-
зультат. Исходно тождественное распределение значе-
ний рациональности, обеспеченное послойной ран-
домизацией в подвыборках, позволило сформировать
идентичные модели. Однако уже через 50 нед их
трансформация оказалась различной: в первой под-
выборке сформировалась тенденция тотального сни-
жения массы значений, что привело к их относитель-
но равномерному распределению, тогда как подвыборка
традиционной терапии разделилась на области с до-
стигнутой прогрессией показателя рациональности и с
отсутствием таковой. В результате именно респонден-
ты без выраженной динамики рациональности в наи-
большей степени повлияли на формирование ранее
описанных различий между подвыборками. На после-
дующих этапах контроля развитие выявленных тен-
денций продолжилось. В первой подвыборке реали-
зовывалась плоскостная модель, тогда как в подвыборке
традиционной терапии тренд определяли респонден-
ты с неудовлетворительными показателями рацио-
нальности. К завершению исследования в первой под-
выборке положительная тенденция показателей ра-
циональности была достигнута у абсолютного боль-
шинства респондентов, и лишь незначительная часть

значений сохранялась на уровнях, близких к исходным,
тогда как в подвыборке традиционной терапии пре-
обладающая часть исходных значений изменилась
несущественно. 

Продолжительность исследования позволила оце-
нить общую смертность в качестве первичной интег-
ральной конечной точки. Умерших выявляли ретро-
спективно из числа участников исследования, пропу-
стивших дату очередного офисного контроля, при
этом основываясь на дизайне циркулярной модели, ко-
личественно регистрировали все установленные ле-
тальные исходы, вне зависимости от их причины 
(табл. 3). Всего за период исследования был установ-
лен факт смерти 46 респондентов (4,8% от объема вы-
борки), в том числе – 19 респондентов (3,8%) в под-
выборке пациентоориентированной терапии, и 27
респондентов (5,4%) – в подвыборке традиционной
терапии. Уже с 50-й нед исследования показатель
смертности в подвыборке традиционной терапии про-
демонстрировал тенденцию опережающего роста по
сравнению с первой подвыборкой, сохраняющегося до
завершения исследования, при этом тренд-анализ
свидетельствовал об экспоненциальном росте тен-
денции. Различия общей смертности между подвы-
борками оказались статистически значимыми (АСВС,
const=0,00; t=3,921992; р=0,017). Корреляцион-
ный анализ показал сильную связь между повышени-
ем показателя «рациональность» и снижением общей
смертности. Это определяет возможность использова-
ния показателя «рациональность» не только в качестве
инструмента активного управления лечением, но и в ка-
честве перспективного предиктора ожидаемого тече-
ния и прогноза болезни. 

Таким образом, впервые примененный в условиях
реальной клинической практики пациентоориенти-
рованный подход, основанный на управлении лечением
по критерию рациональности, продемонстрировал
возможность повышения эффективности лечения, в том
числе, приводя к снижению общей смертности. Это
представляется особенно важным, поскольку достигнутое

Статистики τ-критерия Недели 

24-я 50-я 100-я 150-я 200-я 

Сравнение средних в подвыборке 2 1,576150 1,524028 1,362618 1,278742 1,287547

Сравнение средних в подвыборке 1 1,579499 1,537729 1,237824 1,072965 1,086809

t-значение -2,34981 -0,17829 1,821054 3,150332 2,865408

р (р < 0,05) 0,898977 0,049853 0,048943 0,001691 0,004290

Стандартное отклонение в подвыборке 2 1,234775 1,227892 1,148410 1,093489 1,090675

Стандартное отклонение в подвыборке 1 1,265585 1,126980 0,860525 0,749213 0,746793

F-отношение дисперсии 1,050525 1,187103 1,781013 2,130188 2,132998

Р дисперсии 0,582164 0,063483 0,000000 0,000000 0,000000

Table 2. Comparison of rationality indicators

Таблица 2. Сравнительная динамика рациональности 
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в исследовании пятилетнее снижение смертности на
1,6% по сравнению со смертностью при традиционной
терапии, было обеспечено только за счет эффективной
модификации имеющегося арсенала лекарственных
средств и вмешательств, без привлечения дополни-
тельных ресурсов.

Использованная в исследовании циркулярная мо-
дель, в наибольшей степени приближенная к реальной
клинической практике, позволяет рассчитывать на вы-
сокую степень воспроизводимости полученных ре-
зультатов. В настоящее время авторами выполняется ряд
циркулярных и рандомизированных клинических ис-
следований по эффективному управлению лечением
полиморбидных кардиоваскулярных пациентов с иной
ведущей патологией (нарушения сердечного ритма, хро-
ническая ИБС, сахарный диабет). Авторы приветствуют
любое расширение изысканий в этом направлении и го-
товы оказать потенциальным исследователям всю не-
обходимую методологическую помощь. 

Заключение
Управление лечением полиморбидных больных с син-

дромом АГ по критерию рациональности привело к сни-
жению смертности от всех причин на 1,6% в течение 5
лет по сравнению со смертностью при традиционно про-
водимой антигипертензивной терапии. Терапевтическая
стратегия управления лечением на основе критерия ра-
циональности не приводит к необходимости исполь-
зования дополнительных средств и медицинских вме-
шательств, и может быть реализована в условиях от-
носительного дефицита ресурсов. Количественная оцен-
ка рациональности является предиктором течения и ис-
хода болезни у пациентов с хронической соматической
кардиоваскулярной патологией. 
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Неделя исследования Подвыборка 1 (n=500) Подвыборка 2 (n=500) Выборка в целом (n=1000) 

24-я, n (%) 2 (0,4) 2 (0,4) 4 (0,4)

50-я, n (%) 2 (0,4) 7 (1,4) 9 (0,9)

100-я, n (%) 3 (0,5) 4 (0,8) 7 (0,7)

150-я, n (%) 6 (1,2) 5 (1,0) 11 (1,1)

200-я, n (%) 6 (1,2) 9 (1,9) 15 (1,5)

За весь период, n (%) 19 (3,8) 27 (5,4) 46 (4,8)

Table 3. Comparison of overall mortality

Таблица 3. Сравнительная динамика общей смертности 


