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ЛЕКАРСТВЕННАЯ ТЕРАПИЯ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТЫХ ЗАБОЛЕВАНИЙ: ДАННЫЕ
ДОКАЗАТЕЛЬНОЙ МЕДИЦИНЫ И РЕАЛЬНАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА

Оганов Р.Г., Марцевич С.Ю.

2-я половина ХХ века ознаменовалась значительны-
ми успехами в области борьбы с сердечно-сосудистыми
заболеваниями, следствием чего является неуклонное
снижение смертности от них в развитых странах. Наря-
ду с мерами социального и профилактического характе-
ра, большую роль в этом сыграло использование новых
методов лечения и, в частности, внедрение новых ле-
карственных препаратов.

Данные доказательной медицины

В последнее время в лекарственном лечении вообще и
в лечении сердечно-сосудистых заболеваний в частности
стали опираться на результаты так называемой доказатель-
ной медицины (или медицины, основанной на доказатель-
ствах). Под последней понимаются данные, полученные с
помощью современных научно-обоснованных методов в
крупных, так называемых мега-исследованиях, использу-
ющих рандомизированный, контролируемый метод изуче-
ния эффективности лекарственных препаратов. Доказа-
тельная медицина базируется, в первую очередь, на оценке
влияния лечения на так называемые «жесткие конечные
точки» - общую смертность, смертность от сердечно-сосу-
дистых заболеваний, возникновение таких тяжелых ослож-
нений, как инфаркт миокарда и инсульт.

В многочисленных исследованиях такого рода была
продемонстрирована способность конкретных препаратов
или определенных методов лечения снижать общую смер-
тность, смертность от сердечно-сосудистых заболеваний -
подробнее об этом будет сказано ниже. Некоторые спосо-
бы лекарственного воздействия оказались сравнимыми по
эффективности с результатами хирургического лечения.
Так, например, в исследовании AVRERT было продемон-
стрировано, что длительное лечение больных хронической
ИБС препаратом из группы статинов – аторвостатином –
дает результат не хуже, чем чрескожная транслюминаль-
ная коронарная ангиопластика [1].

Вместе с тем, некоторые такие исследования показали
неэффективность или даже опасность терапии препарата-
ми, долгое время применявшимися в медицине. В первую
очередь это относится к антиаритмическим препаратам I
класса, которые, как оказалось, существенно увеличивают
смертность больных сердечно-сосудистыми заболевания-
ми, несмотря на оказываемый ими отчетливый антиарит-
мический эффект.

С точки зрения доказательной медицины в кардиоло-
гии в настоящее время можно признать безусловно эффек-
тивным применение следующих методов лечения и конк-
ретных лекарственных препаратов.
1. Применение бета-адреноблокаторов при остром инфар-

кте миокарда и после острого инфаркта миокарда.

2. Применение ацетилсалициловой кислоты (аспирина)
и тромболитиков в остром периоде инфаркта миокар-
да. Применение аспирина у больных с высоким рис-
ком сердечно-сосудистых осложнений (инфаркта ми-
окарда, инсульта).

3. Применение ингибиторов ангиотензинпревращающего
фермента (АПФ) у больных, перенесших инфаркт ми-
окарда, с нарушенной функцией левого желудочка, а
также у больных с застойной сердечной недостаточно-
стью, независимо от ее этиологии.

4. Применение препаратов, снижающих артериальное
давление (в первую очередь - диуретиков и бета-ад-
реноблокаторов) у больных, страдающих артериаль-
ной гипертонией.

5. Применение статинов при вторичной профилактике
(в первую очередь - у больных, перенесших инфаркт
миокарда).

6. Применение бета-адреноблокаторов в дополнение к стан-
дартной терапии (диуретиками и ингибиторами АПФ) у
больных с застойной сердечной недостаточностью.

Данные доказательной медицины и клинический опыт

Результаты мега-трайлов позволили некоторым карди-
ологам сделать вывод о том, что в настоящее время в лече-
нии следует использовать исключительно те лекарствен-
ные средства, эффективность которых была подтверждена
доказательной медициной.

Нельзя не отметить, однако, что доказательная ме-
дицина располагает данными об эффективности далеко
не всех использующихся в настоящее время методов ле-
чения и конкретных лекарственных препаратов. Так, на-
пример, не существует доказательств того, что приме-
нение нитроглицерина в виде таблеток для купирования
приступов стенокардии, использующееся практически
всеми больными ИБС, реально влияет на смертность
больных. Нет доказательств и того, что внутривенное
введение нитроглицерина, повсеместно используемое в
блоках интенсивной терапии в период острой фазы ин-
фаркта миокарда, способно реально повлиять на про-
гноз этого заболевания. Более того, исследования, изу-
чающие влияние нитроглицерина на прогноз жизни боль-
ных вряд ли когда-либо будут проведены, так как невоз-
можно представить себе, что будет сформирована
контрольная группа, не получающая этих препаратов.

Нет доказательств и того, что широко практикуемая
терапия у больных ИБС антиангинальными препарата-
ми, предупреждающими приступы стенокардии и повы-
шающими переносимость больными физической нагруз-
ки (с точки зрения доказательной медицины это «сурро-
гатные» точки), оказывает какое-либо влияние на про-
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гноз жизни больных. Однако, влияние такой терапии на
самочувствие больных и их качество жизни настолько
очевидно, что вряд ли какой-нибудь врач решится отка-
заться от ее назначения.

Кроме того, надо признать, что данные мега-трайлов
дают усредненные, «среднестатистические» результаты,
неспособные учесть особенности течения заболевания у
каждого больного. Поэтому они далеко не всегда могут
подсказать врачу способ лечения в конкретной ситуации.
Именно поэтому личный опыт врача продолжает играть
значительную роль в терапии больных. Этот опыт должен
опираться, в первую очередь, на попытку объективизации
действия используемых лекарств.

Данные современных, методически строгих исследова-
ний, дают в руки врача достаточно надежные критерии
индивидуальной оценки эффективности многих лекарств.
Очевидно, что с помощью тщательного измерения артери-
ального давления несложно оценить эффективность про-
водимой антигипертензивной терапии. Показано, что по
степени снижения систолического АД в покое можно чет-
ко предсказать выраженность антиангинального эффекта
таких, широко используемых, препаратов как нитраты [2].
Известно, что эффективность лечения бета-адреноблока-
торами можно контролировать по степени уменьшения
частоты сердечных сокращений в покое [3].

Всегда ли данные доказательной медицины
абсолютно надежны?

Знакомство с результатами многочисленных мега-трай-
лов свидетельствует о том, что иногда их результаты не
совпадают друг с другом, а иногда даже и противоречат
друг другу. Так, например, в исследовании ELITE
(Evaluation of Losartan In The Elderly) в котором проводи-
лась оценка лозартана у пожилых, было достаточно убеди-
тельно продемонстрировано, что назначение лозартана –
блокатора рецепторов ангиотензина – у больных с застой-
ной сердечной недостаточностью вызывает существенно
более выраженное снижение смертности и частоты госпи-
тализации, чем назначение ингибитора АПФ каптоприла.
Данные этого исследования послужили основанием счи-
тать ингибиторы рецепторов ангиотензина более эффек-
тивными препаратами, чем ингибиторы АПФ, в лечении
больных застойной сердечной недостаточностью. Однако,
исследование ELITE II, проводившееся у таких же боль-
ных, показало полную идентичность влияния лозартана и
каптоприла на смертность.

Причины таких противоречий многообразны, а иногда и
вообще неизвестны. Можно, однако, назвать ряд факторов,
определенно влияющих на надежность данных мега-трайлов.
1. На результаты исследований оказывает значительное

влияние контингент включаемых больных. Доказано,
например, что в мега-трайлы часто стараются вклю-
чать более молодых больных, имеющих меньше сопут-
ствующих заболеваний. У больных более пожилого воз-
раста результаты применения того же препарата могут
отличаться [4].

2. Длительность лечения. Кривые смертности могут иметь
различную направленность в разные периоды исследо-

вания. Показано, что окончание исследования в разные
сроки лечения может привести к различным выводам о
влиянии на смертность [4, 5]. Известны случаи досроч-
ного окончания исследований из-за очевидного поло-
жительного влияния одного из видов лечения. Однако,
если исследование было бы продолжено, его результа-
ты могли бы оказаться иными.

3. Финансирование исследований фирмами-производите-
лями лекарственных препаратов нередко приводит к
тому, что один из препаратов заранее ставится в более
выгодные условия, чем другой [5].
Необходимо упомянуть и о клинической интерпретации

данных, полученных в мега-трайлах. Статистическая дос-
товерность, пусть даже очень высокая, не всегда имеет
очевидную клиническую значимость. Так, например, в
исследовании SOLVD было продемонстрировано, что шанс
выжить у больных, не получавших ингибиторы АПФ в
течение 3,5 лет, составляет 60,3%, а у больных, получав-
ших эти препараты – 64,8%. Различие в цифрах оказалось
высоко достоверным, однако для клинициста такая разни-
ца может показаться неубедительной [4].

Выше упоминалось о том, что в мега-трайлы нередко
включаются более молодые больные, не всегда отражаю-
щие всю совокупность группы больных в целом. Кроме
того, жесткость критериев включения, вполне оправдан-
ная с точки зрения строгости протокола и необходимости
получения однородного материала, нередко приводит к
тому, что в исследование не включаются больные с серьез-
ными сопутствующими заболеваниями, составляющими
значительную долю в реальной клинической практике.

На результаты мега-трайлов оказывает определенное
влияние и тот факт, что в них часто включаются так назы-
ваемые «профессиональные больные» - пациенты с хро-
нически протекающими заболеваниями, с хорошо воспро-
изводимыми результатами исследований, имеющие мини-
мум противопоказаний к назначаемым препаратам и ис-
пользуемым методам исследования (например, к частому
проведению проб с физической нагрузкой). Такие больные
нередко переходят из исследование в исследование и обыч-
но четко выполняют рекомендации проводящих трайл вра-
чей (что не всегда встречается в обычной клинической прак-
тике) [4]. Результаты, касающиеся эффективности того или
иного препарата, полученные у таких больных, могут ока-
заться иными, чем результаты, полученные у всей сово-
купности таких больных.

Не менее важен и вопрос интерпретации доказатель-
ных исследований. Всем известно, сколь противоречивые
суждения высказываются по поводу безопасности приме-
нения антагонистов кальция у больных с сердечно-сосу-
дистыми заболеваниями. Отчасти это связано с тем, что
данные одного и того же исследования по-разному тракту-
ются разными учеными, причем в трактовке результатов
определенную роль может играть финансовый интерес. В
специальном исследовании результаты которого опублико-
ванны недавно в New England Journal of Medicine, показа-
но, что нередко мнение ученых, высказываемое ими в на-
учных публикациях, находится в прямой зависимости от
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финансовых взаимоотношений с компаниями-производи-
телями лекарственных препаратов [6].

Весьма показательными в отношении проблемы тех же
антагонистов кальция являются 2 публикации в одном и
том же номере журнала «Lancet» за декабрь 2000 г. В обо-
их публикациях приводятся данные, так называемого, мета-
анализа исследований, посвященных эффективности и бе-
зопасности применения различных классов гипотензивных
препаратов. Авторы одного исследования [7] приходят к
выводу о том, что антагонисты кальция не уступают по
эффективности и безопасности другим гипотензивным
препаратам и, в частности, ингибиторам АПФ, авторы дру-
гого исследования [8], напротив, утверждают, что антаго-
нисты кальция уступают другим гипотензивным препара-
там и не должны являться препаратами первого ряда.

Как данные доказательной медицины используются
в клинической практике

К сожалению, в практической деятельности наши вра-
чи часто опираются ни на данные доказательной медици-
ны, ни на клинический опыт. Основным источником ин-
формации об эффективности тех или иных лекарственных
препаратов для врачей, как правило, являются рекламные
проспекты фирм, а также данные, полученные на много-
численных симпозиумах и лекциях, организованных фир-
мами-производителями лекарственных препаратов.

Необходимо отметить, что и в странах Запада суще-
ствуют серьезные проблемы, связанные с использовани-
ем данных доказательной медицины в клинической прак-
тике. Так, показано, что несмотря на очевидную пользу
от применения ингибиторов АПФ у больных с застойной
сердечной недостаточностью, их доказанную способность
увеличивать продолжительность жизни больных и улуч-
шать клиническое состояние, эти препараты назначают-
ся лишь в 30% случаев от всех, когда существуют показа-
ния к их использованию, причем в значительном боль-
шинстве случаев эти препараты назначаются в дозах, су-
щественно меньших тех, эффективность которых была
доказана в мега-трайлах [4, 5]. Причиной такой практи-
ки, как показали данные исследования, проводившегося
в Великобритании, является боязнь врачей получить та-
кие побочные действия ингибиторов АПФ, как гипото-
ния и почечная недостаточность.

Еще худшая ситуация наблюдается в отношении лече-
ния бета-адреноблокаторами. Хорошо известны резуль-
таты исследования S.Viskin et al. [3], показавших, что
лишь 58% больных, перенесших инфаркт миокарда и не
имеющих противопоказаний к назначению бета-адреноб-
локаторов, получают эти препараты. При этом лишь 11%
больных получали бета-адреноблокаторы в дозах, хотя бы
приближающихся к тем, эффективность которых была до-
казана в мега-трайлах. Между тем, недавно на примере
метопролола было показано, что применение бета-адре-
ноблокаторов в недостаточных дозах приводит к заметно
худшему влиянию на смертность, чем применение их в
адекватных дозах [9].

В нашей стране неблагополучная ситуация в отноше-
нии грамотности назначения сердечно-сосудистых препа-

ратов была выявлена еще в середине 80-х гг. Специаль-
ное исследование, проведенное Центром профилактичес-
кой медицины по оценке качества лечения больных в двух
московских поликлиниках, показало, что в большинстве
случаев больным ИБС назначались малоэффективные, ус-
таревшие препараты. Если же назначались эффективные
препараты, то дозы их в большинстве случаев были не-
адекватными [10]. Знакомство с тем, какие препараты вы-
писывают кардиологи в настоящее время в одном из ок-
ругов города Москвы, показало, что ситуация остается не-
благополучной. Так, например, первыми по частоте на-
значения среди антиангинальных препаратов оказались
лекарственные формы нитроглицерина для приема
внутрь, слабая эффективность которых была доказана еще
в середине 80-х гг. и которые нигде в мире уже практи-
чески не применяются.

Несмотря на очевидность необходимости лечения ар-
териальной гипертонии, лечение по поводу этого заболе-
вания, по данным исследования С.А.Шальновой, прово-
дившегося на репрезентативной выборке населения Рос-
сии, получают в городе лишь 23,9% мужчин и 47,9 % жен-
щин, в селе – 16,4% мужчин и 39,4% женщин [10].
Адекватную же лекарственную терапию получает совсем
небольшое количество больных – 6,6% мужчин и 17,3%
женщин, проживающих в городе, и 4,1% мужчин и 17,3%
женщин, проживающих в селе. Такая ситуация вызывает
обеспокоенность еще и потому, что в настоящее время чет-
ко показано, что эффективно лечить артериальную гипер-
тонию можно доступными, дешевыми препаратами, в пер-
вую очередь бета-адреноблокаторами и диуретиками, и что
результат такого лечения не уступает результату лечения
более новыми и более дорогими препаратами – ингибито-
рами АПФ и антагонистами кальция [12].

Весьма полезную информацию о том, как назначаются
лекарственные препараты в России, дают данные о прода-
жах лекарств в репрезентативной выборке аптек (данные
приводятся в «Russian Federation Pharmaceutical Index»
IMS III 2000). Если рассмотреть, например, структуру про-
дающихся бета-адреноблокаторов, то в России значитель-
ную долю занимает пропранолол (27,1%), препарат эффек-
тивный, но почти полностью вытесненный на Западе бо-
лее современными препаратами этой группы (для сравне-
ния – в Германии доля пропранолола составляет лишь 4%
от общего количества продаж бета-адреноблокаторов).
Вместе с тем, метопролол - препарат, который, в основном
использовался в исследованиях доказательной медицины,
являющийся «золотым стандартом» бета-адреноблокато-
ров, в структуре продаж в России составляет всего 4,1%
(для сравнения, в Германии – 35% !). Объясняется это, по-
видимому, тем, что метопролол практически не реклами-
ровался до настоящего момента в России фирмами-произ-
водителями (отсутствие рекламы обусловлено, в первую
очередь невысокой стоимостью препарата), результаты же
доказательных исследований, в первую очередь, становят-
ся известны практическим врачам не из научной литера-
туры, а, как уже упоминалось, от фармацевтических фирм.

Показателен факт, что в России очень часто в настоя-
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щее время больным ИБС назначаются, так называемые,
«метаболические» препараты (триметазидин и ряд других).
Не отрицая их роли в лечении, отметим, что на Западе этим
же препаратам отводится намного более скромное место.
Так, например, в Рекомендациях по лечению больных со
стабильной стенокардией напряжения Американского кол-
леджа кардиологии этим препаратам уделено лишь два
предложения, причем отмечается, что клиническая эффек-
тивность их до сих пор не подтверждена [13]. В рекомен-
дациях Британского кардиологического общества по лече-
нию стабильной стенокардии об этих препаратах вообще
нет упоминаний [14].

О роли рекламы в нашей стране свидетельствует и дру-
гой пример: на практике сейчас нередко можно встретить
попытки лечить нарушения липидного обмена у больных
с сердечно-сосудистыми заболеваниями (в том числе боль-
ных, перенесших инфаркт миокарда или инсульт) так на-
зываемыми пищевыми добавками, широко рекламируемы-
ми в средствах массовой информации, эффективность боль-
шинства из которых у таких больных не была доказана и
фактически даже не изучалась. Вместе с тем, гиполипиде-
мические препараты (в первую очередь - статины), несмот-
ря на их очевидную роль в увеличении продолжительнос-
ти жизни больных, назначаются достаточно редко, несмот-
ря на то, что стоимость этих препаратов иной раз сопоста-
вима со стоимостью пищевых добавок. Совершенно не
отрицая роль пищевых добавок в лечении больных (роли

некоторых из них посвящен один из последних номеров
European Heart Journal), отметим, что они ни в коем слу-
чае не должны использоваться вместо статинов у больных
высокого риска.

Реальные направления деятельности

Таким образом, современная медицина располагает
большим набором лекарственных средств, позволяющих
оказывать достаточно мощное воздействие на течение сер-
дечно-сосудистых заболеваний. Безусловно, врач должен
быть в курсе всех данных доказательной медицины, каса-
ющихся этих препаратов, и стараться использовать их в
практической деятельности. Столь же очевидно, что врач
должен быть в курсе результатов тех строгих, с научной
точки зрения исследований, доказывающих влияние тех
или иных препаратов на «суррогатные» конечные точки.
Не следует забывать и о необходимости критической оцен-
ки имеющихся данных, особенно когда речь идет о новых,
недостаточно изученных в клинике лекарствах, нередко
рекламирующихся как самые лучшие.

Большую роль должен играть и собственный клиничес-
кий опыт, опирающийся, в первую очередь, на попытку
объективизации действия используемых лекарств. Представ-
ляется весьма полезным знакомство врачей с национальны-
ми рекомендациями по лечению тех или иных заболеваний
(к сожалению, отсутствующими пока в России), регулярно
публикующимися на Западе, в которых приводится обоб-
щенная и максимально объективная информация.
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