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Попытка привести качество терапии больных 
со стабильно протекающей ишемической болезнью
сердца в соответствие с современными клиническими
рекомендациями (исследование ALIGN): 
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Цель. Оценить качество терапии у пациентов со стабильно протекающей ишемической болезнью сердца (ИБС), впервые обратившихся на
консультацию в специализированное кардиологическое отделение научно-исследовательского центра, и попытаться скорректировать
терапию в соответствии с действующими клиническими рекомендациями, уделяя особое внимание достижению целевых уровней артери-
ального давления, холестерина липопротеидов низкой плотности (ХС ЛПНП), гликозилированного гемоглобина (у больных сахарным диа-
бетом), повышению толерантности к физической нагрузке и улучшению качества жизни.
Материал и методы. Исследование ALIGN является составной частью амбулаторного регистра ПРОФИЛЬ. В ALIGN включались больные с
верифицированной ИБС, впервые обратившиеся или не наблюдавшиеся в специализированном кардиологическом подразделении более
3-х лет, период набора пациентов – с 01 декабря 2017 г. по 31 декабря 2019 г. Исследование состояло из 4-х визитов: визит включения
(V0), на котором оценивали лекарственную терапию, качество жизни, приверженность, проводили коррекцию терапии в соответствии с со-
временными клиническим рекомендациям. Через 3 мес (V1) предполагалась оценка целевых значений клинических и лабораторных пока-
зателей. Третий визит (V2) планировалось провести через 1 год от начала исследования для повторной оценки качества жизни и привер-
женности пациентов к лечению, эффективности проводимой терапии. Четвертый визит (V3)/телефонный контакт запланирован через 2
года для оценки жизненного статуса, получения информации о перенесенных осложнениях и проводимой терапии.
Результаты. В регистр ПРОФИЛЬ за обозначенный период включено 389 человек, у 79 верифицирован диагноз ИБС, в ALIGN включен 71
больной: 55 мужчин (68,7±8,96) лет и 16 женщин (67,5±8,08) лет. Артериальную гипертонию регистрировали у 90,1% больных, ста-
бильную стенокардию I-III функционального класса – у 62%, острый инфаркт миокарда (ОИМ) перенесли 47,9% пациентов, чрескожное
коронарное вмешательство – 52,1%, аорто-коронарное шунтирование – 15,5% пациентов, хроническая сердечная недостаточность
выявлена у 40,8%, сахарный диабет – у 21,1%, фибрилляция предсердий – у 15,5% больных. Гиполипидемические препараты принимали
53 (74,6%) больных, но только у 21 (29,6%) были достигнуты целевые значения ХС ЛПНП. Ингибиторы ангиотензин превращающего фер-
мента принимали 34 пациента (47,9%), 15 (21%) – блокаторы рецепторов ангиотензина, 47 (66,2%) пациентов принимали бета-адрено-
блокаторы, антиагреганты – 61 человек, 10 – антикоагулянты. Перенесшим ОИМ пациентам бета-адреноблокаторы были назначены в
88% случаев, статины – в 90%, а блокаторы ренин-ангиотензин-альдостероновой системы (РААС) – у 80% больных.
Заключение. Исходное качество терапии пациентов со стабильной ИБС не в полной мере соответствовало клиническим рекомендациям:
четверть больных не получала гиполипидемическую терапию, а целевые уровни ХС ЛПНП достигались лишь у трети больных, перенесших
ОИМ, каждый пятый пациент не получал блокаторы РААС.
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Ишемическая болезнь сердца (ИБС) остается глав-
ной причиной смерти населения, причем, большая
часть больных умирает в фазу стабильного течения
[1]. Многочисленными исследованиями доказано, что
прогноз течения стабильной ИБС может быть улучшен,
в первую очередь, за счет медикаментозной терапии.
Существующие клинические рекомендации опреде-
ляют необходимость назначения ряда лекарственных
препаратов, доказавших способность улучшать каче-
ство жизни. Для целого ряда показателей рекомен-
дуются так называемые «целевые значения», дости-
жение которых обеспечивает улучшение прогноза
заболевания. В первую очередь – это уровень холе-
стерина низкой плотности (ХС ЛПНП), уровень арте-
риального давления (АД), а для больного с сопут-
ствующим сахарным диабетом (СД) – уровень
гликозилированного гемоглобина. Основные алго-
ритмы лечения стабильной ИБС определены в клини-
ческих рекомендациях [2].

Клиническая практика, однако, демонстрирует, что
реально назначаемая терапия и ее клиническая эф-
фективность у больных стабильной ИБС, как правило,
весьма далеки от современных клинических рекомен-
даций. В практике это подтверждается в ряде прове-
денных исследований: ОСКАР (2005-2006 гг.) [3], 
РЕЛИФ (2008 г.) [4,5], РЕКОРД (2007-2008 гг.) [6],

ПРЕМЬЕРА (2004-2005 гг.) [7], ПРОГНОЗ ИБС (2004-
2007 гг.) [8] ПРОФИЛЬ (2011 г.) [9]. Например, в ис-
следовании ПРОГНОЗ ИБС [8] на амбулаторном этапе
частота приема лекарственных препаратов для лечения
хронической ИБС варьировала от 19% (статины) до
68% (антиагреганты); по данным регистра РЕКВАЗА
– от 28,7% (статины) до 56,9% [10]. По данным ис-
следования PURE для лечения пациентов с ИБС даже
в странах в странах с высоким уровнем экономиче-
ского развития частота использования бета-адрено-
блокаторов составляла 40%, блокаторов ренин-ан-
гиотензин-альдостероновой системы – 49,8%,
статинов – 66,5% [11]. В связи с этим возникает во-
прос, в чем причина несоответствия реальной клини-
ческой практики и объема выполнения клинических
рекомендаций, и возможно ли в принципе их строгое
соблюдение. По-видимому, основных причин такого
расхождения может быть две: несоблюдение лечащим
врачом клинических рекомендаций и нежелание
больного выполнять все назначения врача. В иссле-
довании ALIGN (TherApy in stabLe Coronary Artery dIs-
ease Patients According to Clinical GuideliNes) стоит за-
дача проверить обе эти гипотезы.

Цель исследования ALIGN – оценить качество те-
рапии у пациентов, впервые обратившихся на кон-
сультацию в специализированное кардиологическое

Aim. To assess the quality of therapy in stable coronary heart disease (CHD) patients, who first sought consultation in the specialized cardiology de-
partment of the research center, and try to adjust the therapy in accordance with current clinical guidelines, paying special attention to achieving the
target levels of blood pressure, low-density lipoprotein cholesterol (LDL), and glycosylated hemoglobin (in patients with diabetes mellitus), increasing
exercise tolerance and improving the quality of life (QL). 
Material and methods. The ALIGN study is an integral part of the PROFILE outpatient registry. ALIGN study included all patients with verified
coronary heart disease who came for consultation to the specialized institution for the first time or for the first time in more than the last 3 years.
Patients have been recruited from December 01, 2017 to December 31, 2019. The study consisted of 4 visits: the first-time visit – inclusion in the
study (V0), when drug therapy, QL, and adherence were evaluated, and therapy correction was made in accordance with clinical guidelines. In 3
months (V1) the target values of clinical and laboratory parameters were estimated. The third visit (V2) was planned to take place 1 year after the first
visit with reevaluation of QL and patients' adherence to treatment, and effectiveness of the therapy. The fourth visit (V3)/telephone contact was
planned in 2 years after the first visit to assess life status, get information about complications and therapy. 
Results. 389 people were included in the PROFILE registry for the specified period of time, 79 had a verified diagnosis of CHD, and 71 patients were
included in the ALIGN study: 55 men (aged of 68.7±8.96 years) and 16 women (aged of 67.5±8.08 years). Arterial hypertension was registered in
90.1% of patients, stable angina class I-III – in 62%, 47.9% of patients had a history of acute myocardial infarction (AMI), 52.1% had percutaneous
coronary intervention, 15.5% of patients had coronary artery bypass graft, chronic heart failure was detected in 40.8%, diabetes mellitus – in
21.1%, atrial fibrillation – in 15.5% of patients. Lipid-lowering drugs were taken by 53 (74.6%) patients, but only 21 (29.6%) achieved the target
values of LDL cholesterol. Angiotensin-converting enzyme inhibitors were taken by 34 patients (47.9%), and angiotensin receptor blockers by 15
(21%) of patients, 47 (66.2%) patients took beta-blockers, antiplatelet agents were taken by 61 people, and anticoagulants by 10 patients. Patients
who had a history of AMI had been prescribed BB in 88%, statins – in 90%, and renin-angiotensin-aldosterone system (RAAS) blockers – in 80% of
cases.
Conclusions. Initial quality of therapy for patients with stable CHD did not fully match the clinical guidelines: a quarter of patients did not receive lipid-
lowering therapy, and target levels of LDL cholesterol were achieved only in one third of patients. Among patients who had a history of AMI, every
fifth patient did not receive RAAS blockers.
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отделение научно-исследовательского центра, и по-
пытаться скорректировать терапию в соответствии с
действующими клиническими рекомендациями, уде-
ляя особое внимание достижению целевых уровней
АД, ХС ЛПНП, гликозилированного гемоглобина –
HbA1c (у больных СД), повышению толерантности к
физической нагрузке и качеству жизни.

В настоящей статье кратко описывается протокол
исследования ALIGN и приводятся его первые резуль-
таты.

Материал и методы
Исследование ALIGN было составной частью реги-

стра ПРОФИЛЬ – регистра специализированного кар-
диологического подразделения научно-исследова-
тельского центра [12,13]. В исследование ALIGN
включались больные с верифицированной ИБС, впер-
вые обратившиеся или не наблюдавшиеся в специа-
лизированном кардиологическом подразделении бо-
лее 3-х лет, период набора пациентов - с 01 декабря
2017 г. по 31 декабря 2019 г.

Критериями наличия ИБС считали:
1. Положительный результат опросника на наличие сте-

нокардии (типичная стенокардия); 
2. Положительный результат теста с физической на-

грузкой (в соответствии с критериями ACC/AHA
Guideline Update for Exercise Testing (2002 г.), нали-
чие диагностически значимой динамики ST-T в не-
скольких отведениях) [14] или стресс-эхокардио-
графии (ЭхоКГ) (рекомендации ЕАЕ, стресс-ЭхоКГ,
2013 г.) [15] в сочетании с одним из следующих
критериев:
• доказанная ишемия при сцинтиграфии миокарда;
• данные коронарографии (наличие стеноза не ме-

нее 70% по крайней мере в одной основной ко-
ронарной артерии);

• перенесенные операции по реваскуляризации мио-
карда (чрескожное коронарное вмешательство
(ЧКВ), аортокоронарное шунтирование (АКШ);

• ранее перенесенный острый инфаркт миокарда
(ОИМ).

В исследование не включали пациентов, недавно
(за 30 дней и менее) перенесших острый коронарный

синдром (ОКС), и пациентов, отказавшихся соблюдать
график визитов или подписать форму информиро-
ванного согласия.

Дизайн исследования – проспективное когортное
исследование. Протокол исследования одобрен неза-
висимым этическим комитетом НМИЦ ПМ. Каждый
пациент предоставил письменное согласие на обра-
ботку персональных данных и участие в научном ис-
следовании. В течение года запланировано провести
3 визита. Первое посещение (V0) – это визит включе-
ния в регистр ПРОФИЛЬ и получение согласия паци-
ента на участие в исследовании ALIGN. Во время 
визита оценивались клинико-анамнестические пока-
затели, лекарственная терапия и ее эффективность (до-
стижение целевых показателей АД, липидного спектра
– общего холестерина [ХС], ХС ЛПНП) [16], глюкозы и
HbA1c (у больных СД), качество жизни и привержен-
ность пациентов к терапии. На этом этапе исследования
проводилась коррекция или назначение, если не была
начата ранее, антитромбоцитарной терапии, гиполи-
пидемической, антигипертензивной и антиангиналь-
ной терапии (при необходимости) в соответствии с
клиническими рекомендациями, действовавшими в
момент проведения исследования (рис. 1, табл. 1).
Проведение второго визита (V1) запланировано через
3 мес после первого визита (V0) для оценки клиниче-
ской эффективности терапии (достижение «целевых»
клинико-лабораторных показателей) и при необходи-
мости коррекции терапии. Третий визит (V2) должен
быть проведен через 1 год после визита (V0). Запла-
нировано оценить достижение целевых показателей
АД и уровня ХС ЛПНП, показателей HbA1c, частоты при-
ступов стенокардии, качество жизни и приверженность
пациентов к лечению, возникшие осложнения и теку-
щее лечение. При необходимости будет рекомендо-
вано провести коррекцию назначенной терапии. За-
ключительный визит (V3)/телефонный контакт будет
проведен через 2 года.  Во время этого визита будет
оценен жизненный статус, перенесенные осложнения
и проводимая терапия.

Основной оцениваемый показатель в исследова-
нии ALIGN – приверженность пациента к выполнению
рекомендаций врача. Для оценки приверженности

Figure 1. Study design
Рисунок 1. Дизайн исследования
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Процедуры                                                                                                                                                                                          Визиты
                                                                                                                                                               V0                                V1                                  V2                                   V3
Оценка качества терапии                                                                                                                                      +                                        +                                          +                                           +
Коррекция терапии в соответствии с КР                                                                                                           +                                        +                                          +                                            
Количество приступов стенокардии (дневник)                                                                                                                                        +                                          +                                            
Качество жизни (SAQ)                                                                                                                                            +                                                                                     +                                            
Анкета по приверженности                                                                                                                                  +                                                                                    +                                           +
Оценка достижения целевых значений клинико-лабораторных показателей                                                                              +                                          +                                           +
Оценка осложнений основного заболевания                                                                                                                                           +                                          +                                           +
КР – клинические рекомендации

Table 1. Study Protocol
Таблица 1. Протокол исследования
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применена шкала приверженности российского На-
ционального общества доказательной фармакотера-
пии, модифицированная для пациентов с ИБС (оце-
ниваются ответы пациентов с ИБС на вопросы о приеме
назначенных препаратов по рекомендации врача)
[17]. Для оценки результатов использовалась балльная
система: 0 – абсолютно привержен к лечению, 1-2 –
частично привержен, 3 – частично непривержен, 4 –
абсолютно непривержен. Минимальное значение в
шкале равно 0, максимальное – 4 балла. Назначенная
пациенту терапия оценивалась по ее соответствию
Клиническим рекомендациям по лечению стабильной
ИБС [2]. Дозы назначаемых препаратов были разде-
лены на три категории: высокая доза – максимально
разрешенная терапевтическая доза препарата, средняя
доза – 1/2 от максимально разрешенной дозы и низ-
кая доза – 1/4 от максимально разрешенной тера-
певтической дозы.

В течение всего исследования регистрировались
следующие осложнения заболевания: смерть, ОИМ,
мозговой инсульт, незапланированная госпитализация
по поводу сердечно-сосудистых заболеваний, выпол-
нение процедур по реваскуляризация миокарда, из-
менение функционального класса стенокардии на
один класс и более (оценка функционального класса
стенокардии осуществлялась в соответствии с Canadian
Cardiovascular Society grade of angina pectoris) [18].

Статистический анализ результатов, приведенных
в данной статье, выполнялся с использованием стан-
дартных методов описательной статистики, с помощью
пакета прикладных статистических программ SPSS Sta-
tistics 20 (IBM, США). Данные представлены в виде
средних значений и среднеквадратичных отклонений
(количественные показатели), а также в виде процент-
ных долей (качественные показатели), в виде медианы
(Ме) и интерквартильного размаха (25%;75%).

Результаты
Всего в период с декабря 2017 г. по декабрь 2019 г.

в специализированное кардиологическое отделение

научного центра обратились 389 человек с разными
сердечно-сосудистыми заболеваниями, диагноз ста-
бильной ИБС установлен у 109 пациентов. В данной
публикации приведена информация, полученная на
первом визите (V0). В группу наблюдаемых пациентов
в соответствии с критериями включения исследования
ALIGN вошли 71 человек, из них 55 мужчин и 16 жен-
щин (табл. 2). Средний возраст обследованных муж-
чин составил 68,7 лет±9,0 лет, женщин – 67,5±8,1
лет. Наличие ИБС было подтверждено данными коро-
нароангиографии у 56 больных, у 20 – результатами
проведенной пробы с физической нагрузкой, расце-
ненной как положительная проба.

Гиполипидемические препараты принимали 53
(74,6%) больных, однако только у 21 (29,6%) паци-
ента были достигнуты целевые значения показателей
ХС ЛПНП (ниже 1,8 ммоль/л). В табл. 3 представлены
исходные показатели липидного спектра. На момент
обращения 38 (71,7%) пациентов принимали атор-
вастатин, а 15 – розувастатин (28,3%).

Сопутствующие заболевания в анамнезе                          n (%)
Постинфарктный кардиосклероз                                                              33 (46,5)

Стенокардия напряжения                                                                              44 (62)

Гипертоническая болезнь                                                                             64(90,1)

Фибрилляция предсердий в анамнезе                                                  11 (15,5)

Хроническая сердечная недостаточность                                               29 (40,8)

Сахарный диабет                                                                                            15 (21,1)

Острое нарушение мозгового кровообращения                                    5 (7,0)

Неопластический процесс                                                                                2 (5)

Реваскуляризация в анамнезе:
Чрескожное коронарное вмешательство                                       37 (52,1)
Аорто-коронарное шунтирование                                                    11 (15,5)

ИБС – ишемическая болезнь сердца

Table 2. Clinical characteristics of patients with stable 
coronary artery disease (V0; n=71)

Таблица 2. Клиническая характеристика пациентов 
со стабильной ИБС (V0; n=71)
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Ингибиторы ангиотензинпревращающего фер-
мента (ИАПФ) на момент обращения принимали 34
пациента (47,9%), при этом преимущественно назна-
чался эналаприл (16 пациентов, 47%) в высоких и
средних дозах. Периндоприл был рекомендован 10
(29%) пациентам в средних и высоких дозах, а ра-
миприл получали всего 4 пациента в низких дозах.

15 (21%) пациентов принимали блокаторы рецеп-
торов ангиотензина (БРА), преимущественно назна-
чался валсартан, но в низких дозах. Только 44 (68,8%)
пациента с АГ получали ИАПФ или БРА, достижение
целевых цифр АД на первом визите зарегистрировано
у 59 (92%) больных. ИАПФ принимали 19 (57,6%)
пациентов и БРА – 8 (24,2%) пациентов с перенесен-
ным ранее ОИМ (33 пациента, 46,5%)

Среди пациентов с ХСН (29 пациентов, 40,8%)
ИАПФ принимали 29 (58%) больных, БРА – 7 паци-
ентов.

Из препаратов, влияющих на частоту сердечных со-
кращений (ЧСС), 47 (66,2%) пациентов принимали
бета-адреноблокаторы (ББ), чаще назначался бисо-
пролол (29 пациентов, 61,7%) в средних дозах и ме-
топролол в средних дозах (12 пациентов, 25,3%), со-
талол принимали 2 пациента с пароксизмальной
формой фибрилляции предсердий (ФП), небилет –
2 пациента в средних дозах и карведилол – 2 пациента
в низких дозах. Другие влияющие на ЧСС препараты
назначались редко: дилтиазем – одному пациенту в
связи с непереносимостью ББ, ивабрадин – двум па-
циентам в средней дозе. У пациентов без перенесен-
ного ОИМ с клиникой стабильной стенокардии ББ
были назначены 27 пациентам (62,8%), а с перене-
сенным ОИМ в анамнезе – 29 пациентам (88%),
среди пациентов с ХСН – 23 пациентам (79%). На
рис. 2 представлена частота назначения влияющих на
ЧСС препаратов.

Антиагреганты на визите V0 принимали 61 человек
(86%), из них комбинированную лекарственную те-
рапию после перенесенного острого коронарного син-
дрома и ЧКВ получали 19 человек (31%), 5 пациентам
при наличии стабильной ИБС и ФП в анамнезе были
назначены только новые оральные антикоагулянты
(НОАК). В целом из 11 пациентов с ФП принимали

НОАК 10 человек, в сформированной группе пациен-
тов данного исследования никому не был назначен
варфарин.

В дополнительном назначении антиангинальной
терапии нуждались только 11 пациентов (15,5%).

Ингибиторы минералкортикоидных рецепторов
были назначены 10 (30%) пациентам с клиникой ХСН
(29 пациентов, 40,8%).

Обсуждение
В 2019 г. определены новые Европейские клини-

ческие рекомендации по лечению хронического ко-
ронарного синдрома [19]. Однако данное исследова-
ние проведено в рамках рекомендаций ESC 2013
(действующих на момент проведения исследования)
[2].

Исследование ALIGN позволяет не только зафик-
сировать терапию, реально получаемую больными,
наблюдающимися в амбулаторно-поликлиническом
звене здравоохранения, но и оценить, насколько на-
значение терапии в соответствии с клиническими ре-
комендациями позволяет достичь клинических и це-
левых показателей эффективности лечения, в том
числе, и в зависимости от приверженности пациентов
к данным назначениям.

Параметр                                                                             Значение
Общий холестерин, ммоль/л                                                  4,2 (2,64:8,71)

Холестерин липопротеинов низкой 
плотности, ммоль/л                                                                  2,35 (0,72:6,44)

Триглицериды, ммоль/л                                                            1,35 (0,46:25)

Table 3. The lipid spectrum in the study group of patients
(V0; n=71)

Таблица 3. Показатели липидного спектра 
в исследуемой группе больных (V0; n=71)

66%

30%

4%

Beta-blockers
Бета-адреноблокаторы

Other rhythm-reducing drugs
Другие ритмурежающие препараты

Without drugs
Без препаратов

Figure 2. Frequency of prescribing drugs acting on 
heart rate (V0; n=71)

Рисунок 2. Частота назначения препаратов, 
влияющих на ЧСС (V0; n=71)
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Современные клинические рекомендации дают
практикующему врачу возможность в полной мере ис-
пользовать данные клинических исследований и пред-
ложить больному терапию, обеспечивающую макси-
мальное снижение рисков осложнения заболевания
и улучшение клинического состояния. К сожалению,
данные реальной клинической практики демонстри-
руют, что далеко не все больные принимают терапию,
соответствующую клиническим рекомендациям [3-9].

В нашем исследовании, проводившемся в Москве,
мы выявили достаточно высокую частоту приема ста-
тинов (74,6%) на амбулаторном этапе у пациентов с
хронической ИБС. Уровень назначения необходимой
терапии пациентам с целью вторичной профилактики
ИБС отражает более высокую частоту приема всех
групп лекарственных препаратов в сравнении с усред-
ненными данными исследования PURE [11], значи-
тельно превосходит результаты, полученные в иссле-
довании ПРОГНОЗ ИБС (2004) [8], вполне согласуется
с данными РЕКВАЗА [10] и составляет частоту приема
лекарственных препаратов с доказанным действием
согласно клиническим рекомендациям: антиагреганты
– 86%, ББ – 66,2%, ИАПФ – 47,9%. Тем не менее, в
нашем исследовании только 29% пациентов со ста-
бильной ИБС до обращения в специализированное
кардиологическое учреждение получали адекватную
гиполипидемическую терапию, обеспечивающую до-
стижение целевых значений ХС ЛПНП.

Стоит отметить, что терапия, получаемая пациен-
тами на амбулаторном этапе, демонстрирует относи-
тельно высокую частоту приема рекомендованных для
лечения стабильной ИБС препаратов, однако дости-
жение целевых значений показателей АД и ХС ЛПНП
оставляет желать лучшего, по-видимому, из-за отсут-

ствия индивидуализированного подхода к лечению
пациента.

Заключение
Данные исследования ALIGN демонстрируют, что

по сравнению с близким по результатам исследова-
нием ПРОГНОЗ ИБС за 15 лет ситуация с назначением
основных классов лекарственных препаратов больным
со стабильно протекающей ИБС существенно улучши-
лась. Тем не менее, до сих пор около 25% больных
вообще не получают гиполипидемические препараты,
а целевые уровни ХС ЛПНП достигаются лишь у трети
больных. Особое беспокойство вызывают больные с
осложненным течением ИБС, перенесшие инфаркт
миокарда, среди которых лишь 80% получают ИАПФ
или БРА, а среди больных с ХСН – 82%. Более 20%
больных с ХСН не получают терапию бета-адренобло-
каторами, а 65% больных с ХСН не получают терапию
ингибиторами минералкортикоидных рецепторов. Ан-
тиангинальную терапию при наличии приступов сте-
нокардии не получают 22,5% больных. В дальнейшей
проспективной части исследования ALIGN будет по-
казано, насколько ситуация с выполнением клиниче-
ских рекомендаций может быть улучшена.

Исследование зарегистрировано на сайте www.clin-
icaltrials.gov (ALIGN Trial Identifier: NCT04162561).
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