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Введение
Современные представления о клинико-патогенети-

ческой вариабельности остеоартирта (ОА) диктуют не-
обходимость четкого понимания этиологических, морфо-
логических и клинических проявлений для эффективной 
терапии [8]. Расценивая ОА как гетерогенную группу 
заболеваний, клиницист в рутинной практике нуждается 
в четкой и дифференцированной фенотипизации забо-
левания для персонифицированного подхода к лечению 
[1, 2, 10]. Но, несмотря на выделение определенных 
фенотипов ОА, врач на амбулаторном приеме неизбежно 
сталкивается прежде всего с проявлениями хронического 

болевого синдрома в зависимости от локализации про-
цесса. В связи с этим хроническая боль по-прежнему 
является одной из актуальных проблем современной 
медицины [3, 4, 9].

Пояснично-крестцовая боль неизменно занимает ли-
дирующие позиции среди всех неинфекционных забо-
леваний по показателю количества лет жизни, потерян-
ных вследствие стойкого ухудшения здоровья. Данные 
многоцентрового исследования «МЕРИДИАН», которое 
проходило в 61 городе РФ, показало, что количество паци-
ентов с болью в спине максимальным бременем ложится 
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РЕЗЮМЕ
Представлены результаты исследования по эффективности инъекционного хондропротектора Амбене® Био в терапии пациентов 
с дегенеративно-дистрофическими заболеваниями позвоночника и болями в нижней части спины. В программе принимали участие 30 
пациентов с установленным диагнозом остеоартрит и/или спондилоартрит, фасеточный синдром, остеохондроз в стадии обострения 
(выраженной симптоматикой: боль по ВАШ 40–90 мм). Всем больным был назначен хондропротектор Амбене® Био в режиме назначения 
2 мл через день № 10.
Результаты. На фоне лечения инъекционным хондропротектором Амбене® Био в течение 20 дней удалось значительно снизить проявление 
целевых нозологий, восстановить способность к передвижению и самообслуживанию, улучшить психоэмоциональное состояние 
пациентов, при этом сократив потребность в НПВП.
Выводы. Короткий курс терапии Амбене® Био поспособствовал эффективному лечению участников исследования за счет синергизма 
уникального состава биологически активных веществ. Исследование продемонстрировало высокий профиль безопасности и хорошую 
переносимость проводимой терапии.
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на амбулаторный прием неврологов (59,8 %) и терапевтов 
(49,3 %), чуть меньше затрагивает ревматологов (27,7 %) 
и хирургов/травматологов (22,9 %) от всех обратившихся 
за помощью к данному специалисту [5].

Общепринятая концепция дегенеративно-дистрофи-
ческих изменений скелетно-мышечной системы как при 
неспецифической боли в пояснично-крестцовой области, 
так и при остеоартрите предполагает идентичные мор-
фологические изменения, что диктует схожие принципы 
терапии данных состояний.

Критерии выбора терапевтической стратегии при ОА 
и неспецифической боли в спине опираются прежде всего 
на редуцирование болевого синдрома и восстановление ар-
хитектоники хрящевого матрикса. Принципиально важным 
компонентом патогенетической терапии является примене-
ние структурно-модифицирующих препаратов замедленного 
действия (Symptomatic Slow Activity Drugs for Osteoarthritis, 
SYSADOA). Данная группа препартов не только оказывает 
симптоматическое действие, но и замедляет темпы прогрес-
сирования ОА. Их отличает медленное развитие эффекта 
(нередко до 8–12 нед.), однако они обладают выраженным 
последействием, т. е. эффект сохраняется в течение не-
скольких месяцев после отмены терапии. Эти препараты 
характеризуются высокой степенью безопасности, поэтому 
их применение является более перспективным.

Одим из современных инъекционных хондропротек-
торов является препарат Амбене® Био. Препарат выгодно 
отличается от предшественников в своей группе скоростью 
наступления анальгетического эффекта за счет цитоме-
динов (биорегуляторных пептидов), которое ярко было 
продемонстрировано в исследовании А. Н. Комарова [6] 
по лечению пациентов со спондилоартрозом различной 
локализации позвоночника в стадии обострения. Выверен-
ный состав препарата и экспериментальное исследование 
Л. Н. Денисова с соавт. [7] подтверждают эффективность 
препарата в восстановлении цитоархитектоники глубокого 
слоя суставного хряща, уменьшение апоптоза хондроцитов 
и активизицию синтетических процессов.

Тем не менее имеется недостаточно клинических дан-
ных о применении Амбене® Био у пациентов с сочетан-
ным поражением суставов и болью в спине. Нами было 
проведено наблюдательное исследование по применению 
Амбене® Био в рутинной клинической практике.

Цель исследования
Оценка эффективности применения курсового лечения 

препаратом Амбене® Био у пациентов с остеоартритом и/
или спондилопатией.

Материалы и методы
В программе принимали участие 30 пациентов в воз-

расте от 40 до 65 лет (13 мужчин и 17 женщин, средний 
возраст 55,8 года) с установленным диагнозом остеоартрит 
и/или спондилоартрит, фасеточный синдром, остеохондроз 
в стадии обострения (выраженной симптоматикой: боль 
по ВАШ 40–90 мм).

Исследуемые не получали терапию препаратами 
SYSADOA в течение 3 последних месяцев.

Всем больным в составе комплексной терапии был 
назначен хондропротектор Амбене® Био курсом по 2 мл 
через день № 10.

На каждого пациента были заполнены индивидуальные 
регистрационные карты, в которые включались медико-
демографические характеристики: возраст, пол, анамнез, 
рост, масса тела.

Критериями невключения были: тяжелая соматическая 
патология, возраст старше 65 лет, терапия препаратами 
SYSADOA в течение 3 последних месяцев.

Была разрешена терапия и немедикаментозные методы: 
НПВП в терапевтических дозировках, витаминно-мине-
ральные комплексы, физиотерапия и другие методы реа-
билитации, а также средства для терапии сопутствующих 
коморбидных состояний.

Методами оценки симптомов и эффективности тера-
пии были:

•	 изменение течения заболевания;
•	 изменение состояния здоровья;
•	 динамика качества жизни;
•	 приверженность к терапии;
•	 время наступления эффекта от терапии;
•	 изменение терапии НПВП.

Для оценки изменения течения заболевания и состо-
яния здоровья пациентов оценивали по двум визуально-
аналоговым шкалам (ВАШ) боли 100 мм (где 0 – отсут-
ствие боли, а 100 мм – непереносимая боль), состояния 
здоровья 100 мм (где 0 – наихудшее состояние здоровья, 
а 100 мм – наилучшее состояние здоровья) и удовлетворен-
ность эффективностью терапии (где 0 – «не удовлетворен», 
а 100 мм – «максимально удовлетворен») [11].

Оценка качества жизни проводилась по Европейскому 
опроснику качества жизни EQ-5D [12, 13].

Статистический анализ результатов проводился 
с использованием методов описательной статистики – 
вычисление средних значений переменных, стандарт-
ных отклонений. Статистическая значимость различий 
оценивалась с помощью непараметрического критерия 
Уилкоксона в отсутствие информации о виде распреде-
ления данных.

Полученные данные обрабатывали с помощью пакета 
компьютерных программ STATISTICA 10.0. Соответ-
ствие данных закону нормального распределения про-
веряли с помощью расчета критерия согласия Пирсона 
(хи-квадрат). Сдвиги значений показателей в нормально 
распределенных зависимых выборках измеряли с помо-
щью параметрического t-критерия Стьюдента для связных 
выборок. Величину сдвига оценивали путем сравнения 
средних значений измеренных показателей. В случае об-
работки данных, не соответствующих нормальному закону, 
применяли непараметрический Т-критерий Вилкоксона. 
В этом случае величину сдвига оценивали путем сравнения 
средних рангов измеренных показателей.

Результаты и их обсуждение
Все 30 исследуемых (100 %) с целевыми нозологиями 

ответили на терапию Амбене® Био.
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В таблице 1 приведены результаты проверки соответствия 
полученных данных закону нормального распределения.

Сравнение средних значений показателей показывает, 
что после лечения среднее значение показателя «ВАШ 
(боль)» статистически достоверно уменьшилось в 2,33 
раза (рис. 1), а показателя «ВАШ (ОСЗ)» увеличилось 
в 1,58 раза (рис. 2).

Распределение показателей «ОУТ» и «EQ‑5D (общ. 
балл) представлено в таблице 3.

Сравнение средних рангов показателей показывает, что 
после лечения средний ранг значений показателя «ОУТ» ста-
тистически достоверно увеличился в 2,63 раза (рис. 3), а по-
казателя «EQ‑5D (общ. балл)» уменьшился в 2,10 раза (рис. 4).

Таблица 1
Результаты проверки соответствия полученных данных закону 

нормального распределения

Показатель хи-
квадрат р Характер 

распределения

ВАШ (боль) до лечения 0,53528 0,4644 Соотв. 
нормальному

ВАШ (ОСЗ) до лечения 2,02402 0,15483 Соотв. 
нормальному

ОУТ до лечения 10,23431 0,00499 Не соотв. 
нормальному

EQ‑5D (общ. балл) до лечения 5,11074 0,02378 Не соотв. 
нормальному

ВАШ (боль) после лечения 0,48314 0,487 Соотв. 
нормальному

ВАШ (ОСЗ) после лечения 4,11942 0,04239 Близко 
к нормальному

ОУТ после лечения 3,96976 0,04632 Близко 
к нормальному

EQ‑5D (общ. балл) после лечения 27,78314 <0,001 Не соотв. 
нормальному

Примечание: р – вероятность нулевой гипотезы; жирным шрифтом 
выделены нормально распределенные показатели.

Таблица 2
Результаты оценки сдвига значений показателей «ВАШ (боль)» 

и «ВАШ (ОСЗ)» после проведенного лечения

Показатель n Среднее Станд. 
отклонение df t p

ВАШ (боль) 
до лечения 30 56,67 15,39 – – –

ВАШ (боль) 
после лечения 30 24,33 13,94 29 21,67119 <0,001

ВАШ (ОСЗ) 
до лечения 30 42,83 21,00 – – –

ВАШ (ОСЗ) 
после лечения 30 67,83 13,94 29 -12,6462 <0,001

Примечание: n – количество испытуемых, df – количество степеней 
свободы, t – значение критерия Стьюдента.

Таблица 3
Результаты оценки сдвига значений показателей «ОУТ» и «EQ‑5D 

(общ. балл)» после проведенного лечения

Показатель n T Сумма 
рангов р

ОУТ до лечения 30 – 503,5 –

ОУТ после лечения 30 0,00 1326,5 <0,001

EQ‑5D (общ. балл) до лечения 30 – 1239,5 –

EQ‑5D (общ. балл) после лечения 30 0,00 590,5 <0,001

Примечание: Т – значение критерия Вилкоксона.

Рисунок 1. Динамика выраженности болевого синдрома по ВАШ 
после применения терапии Амбене® Био

Рисунок 2. Динамика состояния здоровья по ВАШ после применения 
терапии Амбене® Био

Рисунок 3. Динамика средних рангов показателя «ОУТ» после при-
менения терапии Амбене® Био
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Эффект от терапии, проявившийся в виде снижения 
болевого синдрома, улучшения состояния здоровья и ка-
чества жизни, наступил у всех 30 пациентов (100 %): у 25 
пациентов (83,3 %) – к 10-му дню лечения, у 5 пациентов 
(16,7 %) – к концу курса лечения (рис. 5).

По показателям ВАШ удовлетворенности терапией, 
пациенты в среднем были удовлетворены терапией пре-
паратом Амбене® Био на 70,3 балла из 100.

После терапии из 30 пациентов 2 (6,7 %) отметили мак-
симальную удовлетворенность терапией (95–100 баллов), 9 
(30 %) указали высокую степень удовлетворенности (80–90 
баллов), 15 (50 %) отметили хорошую степень удовлетво-
ренности (60–70 баллов), 4 (13,3 %) указали достаточную 
степень удовлетворенности (40–50 баллов). К концу 20-го 
дня отсутствия удовлетворенности лечением исследования 
не отметил никто (рис. 6).

Все пациенты завершили исследование с положительным 
эффектом и продемонстрировали высокую комплаентность.

Выводы
1.	 Амбене® Био эффективен при остеоартрите и (или) боли 

в спине: применение курса терапии из 10 внутримышеч-
ных инъекций в дозе по 2 мл через день в течение 20 дней 
способствовало статистически значимому уменьшению 
выраженности болевого синдрома и улучшению состо-
яния здоровья и качества жизни пациентов независимо 
от пола, возраста и наличия коморбидных заболеваний.

2.	 Эффект терапии 20-дневного курса Амбене® Био на-
ступил у всех исследуемых, при этом более чем у 70 % 
пациентов – к середине курса лечения.

3.	 На приверженность к терапии режим назначения Амбе-
не® Био повлиял положительно – все пациенты заверши-
ли исследование в соответствии с планом через 20 дней.

4.	 Применение Амбене® Био позволило снизить потреб-
ность в НПВП или уменьшить их дозу.

На фоне лечения инъекционным хондропротектором 
Амбене® Био в течение 20 дней удалось значительно снизить 
проявления целевых нозологий, восстановить способность 
к передвижению и самообслуживанию, улучшить психо-
эмоциональное состояние пациентов, при этом сократив 
потребность в НПВП. Короткий курс терапии Амбене® 
Био поспособствовал эффективному лечению участников 
исследования за счет синергизма уникального состава 
биологически активных веществ. Исследование проде-
монстрировало высокий профиль безопасности и хорошую 
переносимость проводимой терапии.
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