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Динамика качества жизни у больных гонартрозом 
на фоне внутрисуставной терапии биоактивным 
концентратом мелкой морской рыбы и гиалуронатом 
натрия отечественного производства
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Лаборатория методов лечения и профилактики заболеваний суставов ФГБНУ «Научно-
исследовательский институт клинической и экспериментальной ревматологии имени 
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РЕЗЮМЕ
Введение. Качество жизни (КЖ) больных остеоартритом (ОА) в значительной степени зависит от выраженности функциональных нарушений, 
болевого синдрома и эффективности их фармакологической коррекции.
Цель исследования. Оценить динамику КЖ больных гонартрозом на фоне внутрисуставной терапии гиалуронатом натрия (протезом 
синовиальной жидкости) либо биоактивным концентратом мелкой морской рыбы (БАКММР).
Материалы и методы. Обследовано 180 больных гонартрозом. Группу исследования составили 50 пациентов, получавших инъекции 
гиалуроната натрия внутрисуставно. Группа сравнения – 30 больных, получавших БАКММР по 2 мл № 5 внутрисуставно. Группа контроля – 
100 пациентов, получавших БАКММР, внутримышечно по 1 мл № 20. Дизайн исследования: длительность 12 месяцев с проспективным 
контролем качества жизни по SF‑36, шесть визитов.
Результаты. При включении в исследование уровень физического и психического компонентов здоровья между группами пациентов 
отличался статистически незначимо (p = 0,369 и p = 0,089). По результатам исследования фармакотерапия повышала КЖ во всех группах. 
Однако группы статистически значимо отличались по скорости достижения обезболивающего эффекта, выраженности снижения боли 
и длительности сохранения эффекта терапии. Лучшую динамику физического и ментального компонентов здоровья продемонстрировала 
группа больных гонартрозом на фоне внутрисуставной терапии гиалуронатом натрия.
Выводы. В реальной клинической практике повысить качество жизни больных гонартрозом не всегда представляется возможным. 
Симптоматические лекарственные средства замедленного действия (SYSADOA) эффективны на ранних стадиях заболевания. 
Положительный клинический эффект от внутрисуставного введения гиалуроната натрия развивается быстрее и сохраняется дольше, 
чем при использовании другого препарата из группы SYSADOA (БАКММР).
КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: остеоартрит, гонартроз, качество жизни, шкала SF‑36, протез синовиальной жидкости, гиалуронат натрия, 
симптоматические лекарственные средства замедленного действия, SYSADOA, биоактивный концентрат мелкой морской рыбы.
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Quality of life dynamics in patients with knee osteoarthritis 
on intra-articular therapy with bioactive concentrate of small 
sea fish and domestically produced sodium hyaluronate
L. E. Sivordova, Yu. V. Polyakova, E. V. Papichev, Yu. R. Akhverdyan, B. V. Zavodovsky

Research Institute for Clinical and Experimental Rheumatology n. a. A. B. Zborovsky, Volgograd, Russia

SUMMARY
Introduction. The quality of life in patients with osteoarthritis (OA) depends on the severity of functional disorders, pain syndrome and the efficacy 
of their pharmacological correction.
Purpose of the study. To evaluate the dynamics of the life quality in patients with knee osteoarthritis treated with intra-articular injections of 
domestically produced sodium hyaluronate (synovial fluid prosthesis) or with bioactive concentrate of small sea fish (BACSSF).
Materials and methods. 180 patients with knee osteoarthritis were examined. The study group consisted of 50 patients who received injections 
of sodium hyaluronate (prosthesis synovial fluid), intra-articularly. Comparison group included 30 patients treated with BACSSF 2 ml No. 5 intra-
articularly. Control group consisted of 100 patients who received BACSSF  intramuscularly 1 ml No. 20. Study design: duration 12 months with 
prospective monitoring of quality of life according to the SF‑36 scale, six visits.
Results. When included in the study, the level of physical and mental health components between the groups of patients differed statistically 
insignificantly (p = 0.369 and p = 0.089). According to the study results, used pharmacotherapy improved quality of life in all groups. However, 
the groups differed statistically significantly in the speed of achieving an analgesic effect, the severity of pain reduction and the duration of 
maintenance of the therapy effect. The best dynamics of the physical and mental components of health was in a group of patients with knee 
osteoarthritis treated with intra-articular sodium hyaluronate.
Conclusions. In real clinical practice, it is not always possible to improve the quality of life of patients with knee osteoarthritis. Symptomatic 
delayed-release medications (SYSADOA) are effective in the early stages of the disease. The positive clinical effect of intra-articular therapy with 
sodium hyaluronate develops earlier and lasts longer than therapy with another SYSADOA (BACSSF).
KEYWORDS: osteoarthritis, gonarthrosis, quality of life, SF‑36 scale, synovial fluid prosthesis, sodium hyaluronate, symptomatic delayed-release 
medications, SYSADOA, bioactive concentrate of small marine fish.
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Введение
Качество жизни (КЖ) человека – это сложное меж-

дисциплинарное понятие, характеризующее параметры 
всех составляющих его жизни – жизненного потенциала, 
жизнедеятельности и условий жизнедеятельности (ин-
струментов, ресурсов и среды) по отношению к некото-
рому объективному или субъективному эталону [1, 2]. 
В сфере здравоохранения качество жизни пациента 
определяется психологическим бременем болезни, ох-
ватывает эмоциональное, физическое, материальное 
и социальное благополучие [3].

Хронический болевой синдром у больных остеоар-
тритом (ОА) и его неэффективное лечение способству-
ют ухудшению качества жизни как на физическом, так 
и на эмоциональном уровне. Ограничения функции су-
ставов снижают двигательную активность пациентов, 
вследствие чего ограничивается самостоятельность в быту, 
развиваются нарушения равновесия, астения и сарко-
пения, склонность к падениям, наблюдается снижение 
реабилитационного потенциала. Снижение двигательной 
активности негативно сказывается на работе желудочно-
кишечного тракта, сердечно-сосудистой и дыхательной 
систем. Параллельно развиваются ментальные нарушения: 
формируются тревожные и депрессивные синдромы, на-
рушается качество сна. Эмоциональные нарушения могут 
приводить к потере аппетита, усиливая астению, либо, 
наоборот, повышая аппетит в сочетании с ограничением 
подвижности [4], способствовать развитию саркопени-
ческого ожирения и прогрессированию метаболических 
нарушений [5, 6].

При гонартрозе снижение качества жизни отмечают 
до 80 % пациентов, а инвалидизация составляет от 10 
до 21 % наблюдений [7]. Качество жизни таких больных 
в значительной степени зависит от эффективности ку-
пирования болевого синдрома. На начальных стадиях 
ОА рекомендовано назначение хондроитина сульфата, 
глюкозамина, их комбинаций, а также нестероидных 
противовоспалительных препаратов (НПВП). Терапия 
НПВП и простыми анальгетиками в большинстве случаев 
эффективно купирует боль при ОА, но спектр побочных 
эффектов НПВП не позволяет использовать их неогра-
ниченное время, а полиморбидность ОА [8], постоянный 
прием большого количества лекарственных препаратов 
и развитие побочных эффектов их применения способ-
ствуют полипрагмазии, росту затрат, связанных с лече-
нием и уходом за пациентом, дополнительным нагрузкам 
на родственников и общество в целом [9].

Эффективность симптоматических лекарственных 
средств замедленного действия (SYSADOA) на поздних 
стадиях ОА снижается и рекомендуется внутрисуставное 
введение протеза синовиальной жидкости на основе ги-
алуроната натрия. Положительный клинический эффект 
от внутрисуставного введения растворов гиалуроната 
натрия составляет 4–6 и более месяцев [2], после этого 
введение может быть выполнено повторно. Протез си-
новиальной жидкости, изготовленный в соответствии 
со стандартами GMP, очищен от гиалуронидаз, расщепля-
ющих гиалуроновую кислоту, благодаря чему сохраняет 
полезные свойства длительное время. Препарат выпу-
скается в нескольких формах с разной вязкостью, курс 
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лечения включает от одного до пяти внутрисуставных 
введений в зависимости от плотности раствора. К до-
стоинствам препарата можно отнести то, что процедура 
не требует восстановительного или реабилитационного 
периода.

Цель исследования: сравнить динамику КЖ больных 
гонартрозом на фоне внутрисуставной терапии гиалуро-
натом натрия отечественного производства и биоактивным 
концентратом мелкой морской рыбы.

Материалы и методы
Проведение исследования одобрено локальным этиче-

ским комитетом и проведено в соответствии с принципами 
надлежащей клинической практики.

Дизайн исследования: проспективное, в течение 12 
месяцев, сравнительное рандомизированное методом 
таблицы случайных чисел одноцентровое исследование 
на базе НИИ КиЭР имени А. Б. Зборовского (Волгоград).

Ограничения исследования: открытое одноцентровое 
исследование, отсутствие плацебо-контроля.

Критерии включения: лица обоего пола в возрасте 
старше 18 лет; установленный гонартроз (по критериям 
ACR, 2019), стадия ОА по Kellgren-Lawrence I–III; боле-
вой синдром 40 баллов и выше по ВАШ; прием НПВП 
по требованию; подписанное информированное согласие 
на участие в исследовании.

Критерии исключения: неспособность и (или) не-
желание участвовать в исследовании; возраст менее 
18 лет; ОА IV стадии; болевой синдром ниже 40 баллов 
по ВАШ; применение ГК менее 6 месяцев до начала 
исследования; другие заболевания суставов и (или) кли-
нически значимые заболевания, препятствующие участию 
в исследовании.

Программа исследования включала шесть визитов 
в течении 12 месяцев с проспективным контролем качества 
жизни пациентов по шкале SF‑36 Health Status Survey 
в адаптации Института клинико-фармакологических ис-

следований (Санкт-Петербург) [10] на фоне лечения через 
1, 2 недели, 3, 6 и 12 месяцев по сравнению с исходными 
данными.

С целью выбора метода статистического анализа про-
водилась оценка нормальности распределения показателей. 
Статистическая обработка осуществлена с помощью про-
граммы Statistica 10.0 для Windows.

Результаты исследования
На первичном амбулаторном приеме ревматолога было 

отобрано 277 больных гонартрозом, 200 из которых от-
вечали критериям включения. Добровольное согласие 
на участие в настоящем исследовании подписали 180 
из них. Отвечаемость выборки составила 90 %: 49 (27,22 %) 
мужчин и 131 (72,78 %) женщина в возрасте от 30 до 87 лет 
(Me 58,5 [46,1; 73,3]), индексом массы тела 34,7 [25,3; 39,1] 
кг/м2, индексом ВАШ при движении 61,7 ± 17,6 (M ± m), 
индексом ВАШ в покое 40,9 ± 23,7, длительностью ОА 
от 2 до 27 (5,2 [3,1; 10,6]) лет.

Рандомизация пациентов на группы осуществлена 
методом таблицы случайных чисел.

Группу исследования составили 50 пациентов, 
получавших внутрисуставные инъекции гиалурона-
та натрия отечественного производства. Из них 30 
пациентов принимали 1 %-ный раствор гиалурона-
та натрия молекулярной массой 3000 кДа 3 мл, курс 
лечения – пять инъекций; 10 пациентов – 1,5 %-ный 
раствор гиалуроната натрия 3 мл, три инъекции; 10 
пациентов – 2,0 %-ный раствор 3 мл, одна инъекция.

Группу сравнения составили 30 пациентов, получавших 
препараты группы SYSADOA – биоактивный концентрат 
мелкой морской рыбы внутрисуставно по 2 мл, курс ле-
чения – пять инъекций.

Группу контроля составили 100 пациентов, получав-
ших препараты SYSADOA внутримышечно по 1 мл, курс 
лечения – 20 инъекций.

По полу, возрасту, клинической характеристике за-
болевания группы отличались статистически незначимо 
(p > 0,05) и были сопоставимы.

Из 180 больных, включенных в исследование, вы-
полнили все условия участия 172 (95,56 %) пациента. Ис-
ключены из исследования 8 (4,44 %) больных: по причине 
введения бетаметазона во время исследования – 3 (1,66 %) 
пациента; не явились на повторное введение – 3 (1,66 %) 
больных; аллергическая реакция на введение SYSADOA – 
1 (0,55 %) пациент.

Повышение качества жизни по опроснику SF‑36 и ста-
тистически значимое снижение болевого синдрома на фоне 
лечения отмечались у большинства пациентов всех групп. 
Однако группы достоверно отличались по скорости до-
стижения клинически значимого эффекта обезболивания, 
выраженности снижения боли и длительности сохранения 
клинического эффекта.

На рисунке 1 представлена динамика физического 
компонента здоровья (physical component of health, PH), 
по опроснику SF‑36, у больных гонартрозом на фоне те-
рапии в течение 12 месяцев.Рисунок 1. Динамика физического компонента здоровья у больных 

гонартрозом
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Динамика ментального компонента здоровья (mental 
component of health, MH), по опроснику SF‑36, у больных 
гонартрозом на фоне терапии в течение 12 месяцев пред-
ставлена на рисунке 2.

Из рисунков видно, что при включении в исследо-
вание пациенты имели сопоставимые уровни физиче-
ского и ментального здоровья, которые статистически 
достоверно не различались (p = 0,369 и p = 0,089 соот-
ветственно). Начиная уже со второго визита участники 
исследования, получавшие гиалуронат натрия, отмечали 
лучшую динамику физического компонента здоровья, 
которая сохранялась у них на протяжении всего периода 
наблюдения. Некоторое снижение эффективности на 6-м 
месяце наблюдения было наиболее значимым в группах, 
получавших препарат SYSADOA. В свою очередь, ди-
намика психического здоровья пациентов, получавших 
внутрисуставные инъекции гиалуроната натрия, была до-
стоверно лучше, но на 1-й неделе различие с препаратом 
SYSADOA было сопоставимым (p = 0,061), что можно 
объяснить высокой оценкой пациентов. Общая динамика 
уровня ментального здоровья соответствовала динамике 
физического компонента, однако скорость изменений 
ментального компонента здоровья была более медленной.

Необходимо отметить, что при включении в исследо-
вание все пациенты нуждались в приеме НПВП, по этому 
показателю исходно отличия групп были статистически не-
значимыми (p > 0,05). По результатам исследования показано, 
что введение гиалуроната натрия обеспечивало достоверное 
снижение потребности в приеме НПВП: к 3-му месяцу лишь 
5 (10 %) человек (p < 0,001) нуждались в дополнительном 
обезболивании; 20 (40 %) пациентов полностью прекратили 
прием НПВП и 25 (50 %) уменьшили дозу препаратов НПВП 
в два раза; через 12 месяцев от введения гиалуроната лишь 
20 % больных продолжали прием НПВП. В то же время 
среди получавших БАКММР через 12 месяцев дополни-
тельно принимали НПВП 60 % в группе внутрисуставного 
введения и 65 % – внутримышечного введения.

Обсуждение
В настоящее время в научных исследованиях с целью 

анализа качества жизни пациентов применяется опросник 
SF‑36 Health Status Survey [10]. Необходимо учитывать 
определенную субъективность результатов опроса паци-
ентов, особенно у пациентов с коморбидными состояни-
ями [11]. SF‑36 включает восемь шкал, группирующихся 
в два показателя: физический и ментальный компоненты 
здоровья. Физический компонент (physical health) содер-
жит следующие шкалы: физическое функционирование; 
ролевое функционирование, обусловленное физическим 
состоянием; интенсивность боли; общее состояние здо-
ровья. Ментальный, или психологический, компонент 
(mental health) составляют: психическое здоровье; ролевое 
функционирование, обусловленное эмоциональным состо-
янием; социальное функционирование; жизненная актив-
ность. Результаты регистрируются в баллах от 0 до 100, 
где низкие показатели свидетельствуют о значительном 
ограничении того или иного компонента функционирова-
ния, а 100 баллов представляют полное здоровье.

Как показывает наша клиническая практика и исследова-
ния, проводимые специалистами разных стран, в настоящее 
время сохраняются проблемы диагностики, маршрутизации, 
качества лечения пациента с ОА на амбулаторном приеме 
[9, 12, 13]. Соответственно и КЖ пациентов с ОА остается 
недостаточным по разным причинам: отсутствие немеди-
каментозных методов терапии или ограничение их перечня 
исключительно физиотерапевтическими процедурами; 
нарушение алгоритмов помощи пациентам с ОА [14, 15].

В нашем исследовании применение высокотехнологич-
ного протеза синовиальной жидкости – гиалуроната натрия 
отечественного производства – позволило статистически 
значимо повысить качество жизни больных ОА коленных 
суставов как по показателям физического, так и ментального 
здоровья (p ≤ 0,001). Кроме того, в ходе исследования вы-
явлено, что внутрисуставное введение гиалуроната натрия 
обеспечивает достоверное снижение потребности в допол-
нительном обезболивании у 90 % пациентов к 3-му месяцу 
от начала терапии (p < 0,001), из них 40 % полностью пре-
кратили прием НПВП, 50 % снизили их дозу не менее чем 
в два раза, а через год продолжали прием НПВП лишь 20 % 
больных этой группы. В то же время среди пациентов, полу-
чавших внутрисуставно БАКММР SYSADOA, возобновили 
прием НПВП 60 %; а в группе внутримышечного введения 
SYSADOA – 65 % (p < 0,001). Необходимо отметить, что 
внутрисуставное введение гиалуроната натрия обладает 
хорошим профилем безопасности и переносимости [16].

Заключение
Таким образом, препарат гиалуроната натрия отечест-

венного производства, изготовленный высокотехнологич-
ным методом биоферментации, очищенный от гиалурони-
даз, приближенный по молекулярной массе к синовиальной 
жидкости здорового человека, обеспечивает высокую 
клиническую эффективность. Обезболивающий эффект 
от внутрисуставного введения гиалуроната натрия раз-
вивается быстрее и сохраняется дольше, чем при исполь-

Рисунок 2. Динамика ментального / психического компонента здо-
ровья у больных гонартрозом
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зовании БАКММР/SYSADOA. Кроме того, в реальной 
клинической практике необходимо учитывать, что произ-
водство лекарственного препарата на территории России 
в условиях импортозамещения гарантирует стабильное 
обеспечение пациентов.

Пациенты предоставили подписанные письменные 
информированные согласия на участие в исследовании.
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