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Цель. Изучить на объединенной базе данных регистров ОРАКУЛ II и РЕКОРД 3 прогностическую ценность шкалы ОРАКУЛ для оценки риска 
кровотечений у пациентов с острым коронарным синдромом (ОКС), получающих антикоагулянтную терапию в связи с фибрилляцией пред-
сердий (ФП). 
Материал и методы. В настоящий анализ включены больные с ОКС из 2 наблюдательных исследований: ОРАКУЛ II (ОбостРение ишемической 
болезни сердцА: логиКо-вероятностные пУти прогнозирования течения для оптимизации Лечения; n=1803) и регистр РЕКОРД 3 (n=2370). 
Всего база данных включала 4173 больных, из которых 246 (6,08%) получали оральные антикоагулянты по поводу ФП. Средний возраст 
больных 64,7±11,9 года, 2493 (59,7%) – мужчины. Оценка геморрагического риска проводилась с использованием шкал ОРАКУЛ, 
CRUSADE, ORBIT и HAS-BLED. 
Результаты. Больные, получающие терапию антикоагулянтами, были старше (69,9±11,3 лет и 64,0±12,2 лет, p<0,001), среди этих 
пациентов была больше доля женщин и меньше доля больных с ОКС с подъемом сегмента ST, у них чаще регистрировались хроническая 
сердечная недостаточность, хроническая болезнь почек, инсульт в анамнезе. Среди больных из исследования ОРАКУЛ, получавших анти-
коагулянты, частота проведения чрескожного коронарного вмешательства была выше по сравнению с пациентами из исследования РЕКОРД. 
В объединенной базе за период госпитализации зарегистрировано 71 значимое кровотечение – 64 (1,7%) среди пациентов, не получавших 
антикоагулянты, и 7 (2,8%) – среди больных, получавших антикоагулянты (р=0,060). За 6 мес среди больных, не получавших антикоагулянты, 
было 97 случаев кровотечений (2,6%), а среди получавших антикоагулянты – 12 случаев кровотечений (4,9%; р=0,029). Наибольшей 
прогностической ценностью обладала шкала ОРАКУЛ (площадь под ROC-кривой 0,874±0,0416, чувствительность 82,7%, специфичность 
79,1%). Прогностическая ценность шкалы HAS-BLED была несколько ниже (площадь под ROC-кривой 0,710±0,0360, чувствительность 
63,2%, специфичность 56,8%). Ценность шкал CRUSADE (площадь под ROC-кривой 0,612±0,0269, чувствительность 53,7%, специфичность 
59,5%) и ORBIT (площадь под ROC-кривой 0,606±0,0457, чувствительность 62,5%, специфичность 58,3%) была невысокой (p<0,001 
для всех шкал). 
Заключение. Применение шкалы оценки риска кровотечений ОРАКУЛ может быть рекомендовано для больных с ОКС, требующих терапии 
антикоагулянтами. 
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Aim. To study the prognostic value of the ORACLE risk score for assessing the risk of bleeding in patients with acute coronary syndrome (ACS) 
undergoing anticoagulants for atrial fibrillation using the combined database of the ORACLE II and RECORD 3 registers. 
Material and methods. This analysis included patients with ACS from 2 observational studies: ORACLE II (ObseRvation after Acute Coronary syndrome 
for deveLopment of trEatment options; n=1803) and the RECORD-3 register (n=2370). In total, the database included 4173 patients, of which 
246 (6.08%) received oral anticoagulants for atrial fibrillation. The mean age of patients was 64.7±11.9 years, 2493 (59.7%) were men. Hemorrhagic 
risk was assessed using the ORACLE, CRUSADE, ORBIT, and HAS-BLED risk score. 
Results. Patients receiving anticoagulant therapy were older (69.9±11.3 years and 64.0±12.2 years, p<0.001). Among these patients there was a 
larger proportion of women, and a smaller proportion of patients with ACS with ST elevation, they were more likely to have chronic heart failure, 
chronic kidney disease, history of stroke. Among patients receiving anticoagulants and included in the ORACLE study, the frequency of percutaneous 
coronary intervention was higher than in patients included in the RECORD study. In the joint database, 71 significant bleeding was recorded during 
the hospitalization period – 64 (1.7%) in patients without anticoagulants and 7 (2.8%) among patients taking anticoagulants (p=0.06). Over 6 
months, among patients who did not receive anticoagulants, there were 97 cases of bleeding (in 2.6% of patients), in the group of patients receiving 
anticoagulants – 12 cases of bleeding (4.9%) – the differences in frequency were significant (p=0.029). The ORACLE risk score had the greatest 
prognostic value (area under the ROC curve 0.874±0.0416, sensitivity 82.7%, specificity 79.1%). The predictive value of the HAS-BLED risk score 
was slightly lower (area under the ROC curve 0.710±0.0360, sensitivity 63.2%, specificity 56.8%). The value of the CRUSADE risk score (area 
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Введение 
Широкое внедрение интервенционных методов 

лечения острого коронарного синдрома (ОКС) в по-
следние годы привело к существенному снижению 
смертности среди пациентов с таким заболеванием. 
Это связано как с совершенствованием техники чрес-
кожных коронарных вмешательств (ЧКВ), так и с внед-
рением современных антитромбоцитарных лекарст-
венных средств, однако одновременно оказалось, что 
до 10% больных нуждаются в назначении антикоагу-
лянтного лечения. Риск кровотечения при сочетанном 
применении антитромботических средств разных 
групп существенно возрастает, и современные клини-
ческие рекомендации предлагают варьировать число 
лекарств и длительность их приема в зависимости от 
геморрагического риска. При этом стандартная шкала 
CRUSADE (Can Rapid risk stratification of Unstable angina 
patients Suppress ADverse outcomes with Early imple-
mentation of the ACC/AHA guidelines), используемая 
для расчета геморрагического риска при ОКС, в дан-
ном случае неприменима, поскольку сочетанное при-
менение антитромботических средств в ней вообще 
не учитывается. Шкалы HAS-BLED (Hypertension, Ab-
normal Renal/Liver Function, Stroke, Bleeding History or 
Predisposition, Labile INR, Elderly, Drugs/Alcohol Con-
comitantly), ORBIT и др. рассчитаны на больных фиб-
рилляцией предсердий (ФП), находящихся в стабиль-
ном состоянии. Нами на материале наблюдательного 
исследования ОРАКУЛ II (ОбостРение ишемической 
болезни сердцА: логиКо-вероятностные пУти прогно-
зирования течения для оптимизации Лечения; 
NCT04068909) была разработана первая националь-
ная шкала оценки геморрагического риска при ОКС 
[1]. Шкала ОРАКУЛ была валидизирована на мате-
риале наблюдательного исследования РЕКОРД 3. 

Цель настоящего исследования – на объединенной 
базе данных регистров ОРАКУЛ II и РЕКОРД 3 оценить 
прогностическую ценность шкалы ОРАКУЛ для оценки 
риска кровотечений больных ОКС, находящихся на 
комбинированном антитромботическом лечении. 

Материал и методы 
В настоящий анализ включены данные пациентов 

с ОКС из 2 наблюдательных исследований. В много-
центровое исследование ОРАКУЛ II в 2014-2018 гг. 
было включено 1803 пациентов с ОКС, имеющих по-
казания к проведению ЧКВ в индексную госпитализа-
цию, вне зависимости от того, проведено ЧКВ или нет 
[1]. Включение проводилось в 4 сосудистых центрах 
Москвы, Казани, Астрахани и Краснодара. Средний 
возраст больных составил 64,9±12,8 лет. 38% боль-
ных имели ОКС с подъемом сегмента ST. 75,5% боль-
ных с ОКС с подъемом ST и 48,9% больных с ОКС без 
подъема ST получили ЧКВ в связи с данным эпизодом 
ОКС. 307 (17,2%) больных имели ФП. 137 (7,8%) 
больных получали антикоагулянты. В регистр  
РЕКОРД 3 включались все пациенты с ОКС, госпита-
лизированные в течение 1 мес (март-апрель 2015 г.) 
в 47 центрах из 37 российских городов [2]. Возмож-
ность выполнить коронарографию и ЧКВ имели  
26 (55%) «инвазивных» центров. Всего в исследова-
нии РЕКОРД 3 принимало участие 2370 пациентов с 
ОКС. Средний возраст составил 64,2±12 лет. 821 
больной (34,6%) имел ОКС с подъемом сегмента ST, 
остальные – без подъема. 313 (13,2%) больных 
имели ФП. Двойная антитромботическая терапия про-
водилась у 1842 (84,7%) больных, пероральные ан-
тикоагулянты получали 109 (4,5%) пациентов. 

Для оценки диагностической ценности шкалы  
ОРАКУЛ (табл. 1) для больных, получающих антикоа-
гулянты, были объединены данные исследований  
РЕКОРД 3 и ОРАКУЛ II. Объединенная база данных 
включала 4173 больных, из которых 246 (6,08%) по-
лучали оральные антикоагулянты по поводу ФП. 

На этой базе был протестирован геморрагический 
риск с помощью шкал ОРАКУЛ [1], CRUSADE [3], ORBIT 
[4] и HAS-BLED [5]. 

Статистическая обработка данных проводилась при 
помощи программы SPSS 23.0 и MedCalc 18.5. Для 
протяженных показателей был проведен анализ рас-
пределения и критериев его соответствия нормаль-
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under the ROC curve 0.612±0.0269, sensitivity 53.7%, specificity 59.5%) and ORBIT risk score (area under the ROC curve 0.606±0.0457, 
sensitivity 62.5%, specificity 58.3%) were lower (p<0.001 for all scales). 
Conclusion. The use of the ORACLE bleeding risk score can be recommended for patients with ACS requiring anticoagulant therapy. 
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ному, а также расчет средних величин и величин стан-
дартного отклонения (M±SD). Если распределение со-
ответствовало нормальному, для анализа достоверно-
сти их различия применяли t-критерий Стьюдента, при 
отличии от нормального распределения применяли 
непараметрические методы расчета. Дискретные ве-
личины сравнивали по критерию c2 Пирсона. Различия 
считали статистически значимыми при р<0,05. 

Сравнение диагностической ценности шкал прово-
дили с использованием ROC-анализа. Анализ диаг-
ностической точности тестируемой шкалы проводился 
путем построения характеристических кривых. Для 
каждого тестируемого диагностического критерия рас-
считывались чувствительность, специфичность. 
Сравнение диагностической значимости в разных кли-
нических группах проводилось путем сравнения пло-
щадей под ROC-кривыми тестом DeLong. 

 
Результаты  

При анализе клинической характеристики пациен-
тов, включенных в объединенную базу данных 
(n=4173), оказалось, что больные, принимающие ан-
тикоагулянты, по сравнению с пациентами без анти-
коагулянтной терапии были старше, доля женщин 
среди них была выше, а доля больных с ОКС с подъе-
мом ST меньше, у них чаще регистрировались хрони-
ческая сердечная недостаточность, хроническая бо-
лезнь почек, инсульт в анамнезе (табл. 2). Больные, 
получавшие антикоагулянты в исследовании ОРАКУЛ, 
были старше, имели большую частоту хронической 
сердечной недостаточности, хронической болезни по-
чек и проведения ЧКВ по сравнению с аналогичными 
пациентами из исследования РЕКОРД (табл. 3). В объ-
единенной базе за период госпитализации зареги-
стрировано 71 эпизод значимых кровотечений – 64 
(1,7%) в группе пациентов с антикоагулянтной тера-
пией и 7 (2,8%) – среди больных без таковой 
(р=0,06), а за 6 мес наблюдения – 12 (4,9%) и 97 
(2,6%) соответственно (р=0,029). Во время индекс-
ной госпитализации частота кровотечений на фоне 
приема антикоагулянтов была выше у пациентов, 
включенных в исследование ОРАКУЛ, что может быть 

Параметр                                                                                                       Без антикоагулянтной терапии          С антикоагулянтной терапией 
                                                                                                                                                   (n=3927)                                                         (n=246)                                     р 
Возраст, лет                                                                                                                                                 64,0±12,2                                                                69,9±11,3                                 <0,0001 
ОКСпST, n (%)                                                                                                                                           1365 (34,7)                                                                64 (24,2)                                    0,0002 
Острая СН при индексной госпитализации (Killip 2-4), n (%)                                                  914 (23,3)                                                                 72 (29,3)                                    0,0605 
Мужской пол, n (%)                                                                                                                               2372 (60,4)                                                              121 (49,2)                                   0,0001 
Анамнез инфаркта миокарда, n (%)                                                                                                1180 (30,0)                                                                82 (33,3)                                     0,512 
Сахарный диабет, n (%)                                                                                                                         770 (19,6)                                                                 50 (20,3)                                     0,967 
Анамнез инсульта, n (%)                                                                                                                         311 (7,9)                                                                  39 (15,9)                                    0,0001 
Хроническая сердечная недостаточность, n (%)                                                                          1787 (45,6)                                                              152 (61,8)                                   0,0001 
ЧКВ при индексной госпитализации, n (%)                                                                                   1669 (42,5)                                                                98 (39,8)                                     0,209 
Хроническая болезнь почек, n (%)                                                                                                    879 (22,4)                                                                 72 (29,3)                                    0,0262 
Значимые кровотечения при индексной госпитализации, n (%)                                               64 (1,6)                                                                      7 (2,7)                                       0,0603 
Значимые кровотечения за 6 мес, n (%)                                                                                             97 (2,6)                                                                     12 (4,9)                                       0,029 
Большие кровотечения за 6 мес, n (%)                                                                                               45 (1,1)                                                                      5 (2,0)                                        0,024 
СН – сердечная недостаточность, ОКСпST – острый коронарный синдром с подъемом сегмента ST, ЧКВ – чрескожное коронарное вмешательство

Table 2. Clinical characteristics of patients with acute coronary syndrome, depending on anticoagulants intake 
Таблица 2. Клиническая характеристика пациентов с ОКС в зависимости от наличия антиокагулянтной терапии

Параметр                                                                 Оценка (баллы) 
Возраст, лет                                                                                                
<55                                                                                                            0 
56-65                                                                                                        8 
66-75                                                                                                       16 
>75                                                                                                          24 
Гемоглобин при поступлении, г/л 
>125                                                                                                         0 
100-125                                                                                                 48 
<100                                                                                                        96 
Класс СН по Killip при поступлении 
1                                                                                                                  0 
2-4                                                                                                            17  
Клиренс креатинина, мл/мин 
>90                                                                                                            0 
60-89                                                                                                        6 
<60                                                                                                          12 
Язвенная болезнь желудка или 12-ти перстной  
кишки в анамнезе                                                                               20 
Применение антикоагулянтов в сочетании  
с антиагрегантами после ОКС (двойная или  
тройная антитромботическая терапия)                                       36 
ЧКВ во время индексной госпитализации                                  38 
Шкала доступна на: https://oracul.msk.ru/calculators/index 

СН – сердечная недостаточность, ОКС – острый коронарный синдром,  
ЧКВ – чрескожное коронарное вмешательство

Table 1. The ORACLE scale 
Таблица 1. Шкала ОРАКУЛ
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связано с большей частотой проведения ЧКВ, а также 
возрастом больных. Частота значимых и больших кро-
вотечений в течении 6 мес наблюдения существенно 
не отличалась.  

Среди пациентов, получавших антикоагулянты, 
было проведено сравнение диагностический ценности 
3-х исследуемых шкал. Наибольшей диагностической 
ценностью обладала шкала ОРАКУЛ. Ее чувствитель-
ность составила 82,7%, а специфичность – 79%  
(табл. 4). Площадь под ROC-кривой оказалась досто-
верно больше, чем под ROC-кривыми для шкал HAS-
BLED, ОRBIT и CRUSADE (рис. 1). 

 
Обсуждение 

По данным литературы от 10% до 17% больных с 
ОКС страдают ФП. При этом доля больных ФП, полу-
чающих антикоагулянты, после ОКС оказывается су-
щественно меньшей. В Новозеландском регистре па-
циентов с ОКС оказалось, что только 11,6% больных 
ФП, выписываясь после ОКС, получают антикоагулянты 
[6]. В шведском регистре пациентов с ОКС из 2243 
больных только 6,6% получали антикоагулянты [7].  

В нашей объединенной когорте пациентов около 6% 
пациентов с ОКС получали антикоагулянты – это около 
половины всех больных ФП. Риск кровотечений су-
щественно ограничивает возможности проведения 
этой терапии, тем более что пациенты, имеющие по-
казания к назначению антикоагулянтов, как было по-
казано в нашем исследовании, старше и имеют боль-
шее количество факторов риска и сопутствующих 
заболеваний. 

При этом, по данным новозеландского регистра па-
циентов с ОКС, оценка риска инсульта и геморрагиче-
ских рисков с помощью шкал CHA2DS2-VASc и CRU-
SADE оказалась неточной [6]. В шведском 
исследовании для прогнозирования кровотечений ис-
пользовали шкалу HAS-BLED, которая показала хоро-
шую диагностическую ценность (площадь под ROC 
кривой 0,67; 95% доверительный интервал 0,54-
0,79; p=0,048) [7]. В бразильском регистре пациентов 
с ОКС шкала HAS-BBLED показала сопоставимую про-
гностическую ценность (с-критерий 0,71) [8]. Для 
больных ФП ее ценность в предсказании риска кро-
вотечений была выше, чем у других шкал, используе-

Параметр                                                                                                                     РЕКОРД 3 (n=109)                                       ОРАКУЛ (n=137)                            р 
Возраст, лет                                                                                                                                                 67,5±11,0                                                                72,3±11,5                                           
ОКСпST, n (%)                                                                                                                                              28 (25,6)                                                                  36 (26,3)                                    0,9012 
Острая СН при индексной госпитализации Killip 2-4, n (%)                                                       39 (35,7)                                                                  33 (24,1)                                    0,0474 
Мужской пол, n (%)                                                                                                                                  47 (43,1)                                                                  74 (54,0)                                    0,0900 
Анамнез инфаркта миокарда, n (%)                                                                                                   32 (29,4)                                                                  50 (36,5)                                    0,2416 
Сахарный диабет, n (%)                                                                                                                          25 (22,9)                                                                  25 (18,2)                                    0,3634 
Анамнез инсульта, n (%)                                                                                                                          10 (9,2)                                                                    29 (21,2)                                    0,0107 
Хроническая сердечная недостаточность, n (%)                                                                            51 (46,7)                                                                 101 (73,7)                                    0,001 
ЧКВ при индексной госпитализации, n (%)                                                                                     31 (28,4)                                                                  67 (48,9)                                    0,0011 
Хроническая болезнь почек, n (%)                                                                                                      24 (22,0)                                                                  48 (35,0)                                    0,0261 
Значимые кровотечения при индексной госпитализации, n (%)                                                2 (1,9)                                                                        5 (3,7)                                       0,0406 
Значимые кровотечения за 6 мес, n (%)                                                                                              4 (3,7)                                                                        8 (5,8)                                       0,4147 
Большие кровотечения за 6 мес, n (%)                                                                                                 2 (1,8)                                                                        3 (2,2)                                       0,8468 
СН – сердечная недостаточность, ОКСпST – острый коронарный синдром с подъемом сегмента ST, ЧКВ – чрескожное коронарное вмешательство

Table 3. Clinical characteristics of the patients receiving anticoagulants in the RECORD 3 and ORACLE studies 
Таблица 3. Клиническая характеристика больных, получающих антикоагулянты в исследованиях РЕКОРД 3 и ОРАКУЛ

Шкала                                                                                                                   ОРАКУЛ                        CRUSADE                            HAS-BLED                               ORBIT 
Площадь под ROC кривой                                                                                                    0,874                                    0,612                                           0,710                                          0,606 
SE                                                                                                                                                 0,0269                                  0,0416                                         0,0360                                        0,0457 
Чувствительность, %                                                                                                               82,7                                       53,7                                              63,2                                             62,5 
Специфичность, %                                                                                                                   79,1                                       59,5                                              56,8                                             58,3 
Разница в площади под ROC кривой со шкалой ОРАКУЛ (95% ДИ)                          -                          0,262 (0,181-0,343)             0,164 (0,095-0,231)            0,268 (0,215-0,321) 
z критерий (при сравнении с шкалой ОРАКУЛ)                                                                 -                                         6,316                                           4,729                                          5.054 
р (по сравнению со шкалой ОРАКУЛ)                                                                                    -                                      <0,0001                                     <0,0001                                     <0,0001 
SE – стандартная ошибка

Table 4. Sensitivity and specificity of the tested scores in comparison with the ORACLE score 
Таблица 4. Чувствительность и специфичность тестируемых шкал в сравнении со шкалой ОРАКУЛ 
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мых в настоящее время. Шкалы HAS-BLED, ORBIT и 
PRECISE-DAPT позволяли выявить пациентов с высоким 
риском больших кровотечений по классификации TIMI 
в японском регистре больных, перенесших ЧКВ, но 
были менее эффективны при оценке риска менее 
значимых кровотечений [9]. 

 В другом исследовании шкала HAS-BLED обладала 
очень низкой диагностической ценностью. Она усту-
пала шкале CRUSADE по предсказанию риска крово-
течений, в том числе, у больных, получающих анти-
коагулянтую терапию, не позволяя провести 
адекватную стратификацию риска, что повлияло на 
продолжительность тройной и двойной антитромбо-
тической терапии [10]. 

Ранее в регистре РЕКОРД была показана умеренная 
диагностическая ценность шкалы CRUSADE для  
больших госпитальных кровотечений (с-критерий 
0,681) [11]. В нашем исследовании диагностическая 
ценность шкалы CRUSADE была ниже (с-критерий 
0,612). Также низкой диагностической значимостью 
обладала шкала ORBIT (с-критерий 0,606). Шкала 
HAS-BLED обладала умеренной чувствительностью и 
специфичностью. Максимальные диагностические 
возможности были продемонстрированы для разра-
ботанной нами ранее шкалы ОРАКУЛ. 

 
Заключение 

Применение шкалы оценки риска кровотечений 
ОРАКУЛ может быть рекомендовано для пациентов с 
ОКС и ФП, требующих терапии антикоагулянтами. 
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Figure 1. Predictive value of different bleeding risk scales 
Рисунок 1. Прогностическая ценность разных шкал 

оценки риска кровотечений


