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Безопасность догоспитального тромболизиса неиммуногенной стафилокиназой  
у 51021 пациента с инфарктом миокарда с подъемом сегмента ST: данные ФРИДОМ-регистра
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Костылев В. В.26, Краузе О. В.27, Белова Л. П.27, Лесников Е. В.28, Жуков Г. П.29, Прибылов С. А.15,30, Фарсиянц А. В.31, Жиров А. В.32, 
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Цель. Оценить безопасность реперфузионной терапии с использованием не­
иммуногенной стафилокиназы у широкого круга пациентов с острым инфарк­
том миокарда с подъемом сегмента ST (ОИМпST) в реальной клинической 
практике на догоспитальном этапе.
Материал и методы. ФРИДОМ­регистр — многоцентровое проспективное 
 неинтервенционное наблюдательное исследование. В регистр включались 
пациенты с установленным диагнозом ОИМпST, получившие реперфузионную 
терапию неиммуногенной стафилокиназой (Фортелизин®, ООО "СупраГен", 
Россия) в дозе 15 мг болюсно или болюсно­ инфузионно. Критериями безопас­
ности являлись смертность от всех причин в период госпитализации, количе­
ство больших кровотечений, а также совокупность основных нежелательных 
сердечно­ сосудистых и церебральных явлений (МАССЕ) — смерть от всех при­
чин, кардио генный шок, повторный инфаркта миокарда, аритмия, увеличение 
сердечной недостаточности, ишемический инсульт и внутричерепные кровоиз­
лияния в период госпитализации. Количество и тяжесть кровотечений определя­
лись по классификации BARC. Критерием эффективности реперфузионной те­
рапии являлось восстановление коронарного кровотока по данным электрокар­
диографии через 90 мин. Исследование проводилось в соответствии с нормами 
Хельсинкской декларации и Правилами надлежащей клинической практики.
Результаты. Мониторинг применения неиммуногенной стафилокиназы при 
ОИМпST с 01.06.2013 по 14.01.2025 охватил 51021 пациента. Средний возраст 
включенных в регистр пациентов составил 64,5±12,1 лет, 17% пациентов были 
старше 75 лет. 70% пациентов были мужского пола. 96% пациентов получили 
тромболизис на догоспитальном этапе. По данным электрокардиографии, ре­
перфузия в течение 90 мин после проведения тромболизиса была достигнута 
у 74% пациентов. Смертность от всех причин составила 4,2%, из них на догоспи­
тальном этапе — 1,2%, в стационаре — 3,0%. Количество больших кровотече­
ний составило 1,1%, внутричерепных кровоизлияний — 1,1%; количество малых 
кровотечений — 3,2%. Субанализ пациентов, включенных в период 2019­2025гг 
с использованием онлайн­ платформы ФРИДОМ­регистр показал, что в 2021г 
совокупность основных нежелательных явлений МАССЕ в группе пациентов без 
реперфузии значимо превышает значения других лет (93% vs 36%, р<0,001), что, 
вероятно, могло быть обусловлено влиянием пандемии новой коронавирусной 
инфекции. В свою очередь, показатель МАССЕ в группе пациентов с реперфузи­
ей не имел выраженных колебаний по годам и в среднем составлял 16±2% в год. 
Заключение. Полученные данные подтвердили высокую безопасность не­
иммуногенной стафилокиназы в реальной клинической практике у 51021 па­
циента, установленную ранее в клинических исследованиях. 

Ключевые слова: тромболизис, неиммуногенная стафилокиназа, острый ин­
фаркт миокарда с подъемом сегмента ST.
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Safety of prehospital thrombolysis with non-immunogenic staphylokinase in 51021 patients 
with ST-elevation myocardial infarction: data from the FRIDOM-registry

Tereshchenko S. N.1, Bagnenko S. F.2, Markov V. A.3,4, Miroshnichenko A. G.2,5, Serebrennikov I. I.6, Krylov S. O.7, Lishchenko A. N.8, 
Gorbacheva S. M.9, Kuznetsov V. V.10, Ostroumova L. A.11, Ikhaev A. B.12, Duplyakov D. V.13, Chefranova Zh. Yu.14, Konstantinov S. L.15, 
Vyshlov E. V.3, Ponomarev E. A.16, Rabinovich R. M.17, Petrushin M. A.18, Kutsenko V. A.19, Koledinsky A. G.20,21, Vyazova N. L.20, 
Stryabkova G. I.15, Uskach T. M.1, Minnullin I. P.2, Gaponova N. I.22, Trukhanova I. G.23, Prokhasko L. V.24, Mukhin S. I.25, Kostylev V. V.26, 
Krause O. V.27, Belova L. P.27, Lesnikv E. V.28, Zhukov G. P.29, Pribylov S. A.15,30, Farsiyants A. V.31, Zhirov A. V.32, Shtegman O. A.33, 
Ivanov V. B.34, Timoshchenko E. S.35, Makarov E. L.36, Tolstoy O. A.37, Sachkov D. Yu.38, Karamova I. M.39, Rakhmatullin A. R.40, 
Kostogryz V. B.41, Volkov E. S.42, Rukosuev E. V.4,43, Yurkin E. P.44, Shakhnovich R. M.1, Yavelov I. S.19, Erlikh A. D.45, Ivanov S. V.46,47, 
Semenov A. M.47, Semenov M. P.47, Yarovaya E. B.48, Markin S. S.46,47

Aim. To evaluate real­world data on the safety of reperfusion therapy using 
non­immunogenic staphylokinase in a wide range of patients with STEMI at the 
prehospital stage.
Material and methods. FRIDOM­registry is a multicenter prospective non­
interventional observational study. The registry included patients with an established 
diagnosis of STEMI who received reperfusion therapy with non­immunogenic 
staphylokinase (Fortelyzin®, OOO SupraGene, Russia) at a dose of 15 mg bolus or 
bolus­ infusion. The safety criteria were all­cause inhospital mortality, major bleeding 
rate, and a combination of major adverse cardiac and cerebral events (MACCE) — 
all­cause death, cardiogenic shock, recurrent myocardial infarction, arrhythmia, 
heart failure deterioration, ischemic stroke, and intracranial hemorrhage during 
hospitalization. The rate and severity of bleedings were determined according to 
the BARC classification. The criterion for the effectiveness of reperfusion therapy 
was the coronary flow restoration according to electrocardiographic (ECG) data 
after 90 minutes. The study was conducted in accordance with the Declaration of 
Helsinki and Good Clinical Practice. 
Results. Monitoring the use of non­immunogenic staphylokinase in STEMI from 
June 1, 2013 to January 14, 2025 covered 51021 patients. The mean age of patients 
included in the registry was 64,5±12,1 years; 17% of patients aged over 75 years; 
70% of patients were male. A total of 96% of patients received thrombolysis at 
the prehospital stage. According to ECG, reperfusion within 90 minutes after 
thrombolysis was achieved in 74% of patients. All­cause mortality was 4,2%, of 
which 1,2% at the prehospital and 3,0% in the hospital stage. The major bleeding 
rate was 1,1%, intracranial hemorrhages — 1,1%; the minor bleeding rate was 
3,2%. A subanalysis of patients included in the period 2019­2025 using the online 
platform FRIDOM­registry showed that in 2021 the MACCE rate in the group of 
patients without reperfusion significantly exceeded the values of other years (93% 
vs 36%, p<0,001), which could probably be due to the impact of the COVID­19 
pandemic. In turn, the MACCE rate in the group of patients with reperfusion did not 
have significant fluctuations over the years and averaged 16±2% per year.
Conclusion. The real­world data obtained confirmed the high safety of non­
immunogenic staphylokinase in 51021 patients, established earlier in clinical trials.

Keywords: thrombolysis, non­immunogenic staphylokinase, STEMI.
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Среди болезней системы кровообращения ин-
фаркт миокарда (ИМ) по-прежнему занимает ли-
дирующее место в  структуре причин смертности 
в  Российской Федерации 1. Стандартом лечения 
острого ИМ с подъемом сегмента ST (ОИМпST) яв-
ляется первичное чрескожное коронарное вмеша-
тельство (пЧКВ): его превосходство по эффектив-
ности и  безопасности над другими стратегиями ре-
перфузии было доказано в  ряде исследований [1-4]. 
Однако первостепенное значение при оказании по-
мощи пациентам с ОИМпST имеет время до восста-
новления кровотока в  инфаркт- связанной артерии: 
преимущество чрескожного коронарного вмешатель-
ства (ЧКВ) перед тромболитической терапией (ТЛТ) 

1  Здравоохранение в России. 2023: Стат. сб. Росстат. 2023. 179 с.

•  Неиммуногенная стафилокиназа — фибрин-
селективный тромболитик, применяемый для 
лечения острого инфаркта миокарда с  подъе-
мом сегмента ST с 2012г. Мониторинг безопас-
ности и эффективности применения неимму-
ногенной стафилокиназы охватил >51 тыс. па-
циентов.

•  Установлено, что количество пациентов с  ре-
перфузией, а  также уровень смертности от 
всех причин (4,2%) и  больших кровотечений 
(1,1%) при применении неиммуногенной ста-
филокиназы во ФРИДОМ-регистре сопоста-
вим с данными предшествующих клинических 
и наблюдательных исследований. 

•  Выявлено существенное превышение уровня 
смертности и  числа больших кровотечений 
в  2021г у  пациентов без реперфузии на фоне 
пандемии новой коронавирусной инфекции.

•  Non-immunogenic staphylokinase is a  fibrin- se-
lec tive thrombolytic agent used to treat STEMI 
since 2012. Monitoring the safety and efficacy of 
non-immunogenic staphylokinase covered more 
than 51 thousand patients.

•  The number of patients with reperfusion, as well as all- 
cause mortality (4,2%) and major bleeding (1,1%) 
rates when using non-immunogenic staphy lokinase 
in the FRIDOM-registry are com parable with data 
from previous clinical and obser vational studies.

•  A significant increase in mortality and major blee-
ding rates in 2021 was revealed in patients without 
reperfusion during the COVID-19 pandemic.

Ключевые моменты Key messages

Mukhin S. I. ORCID: none, Kostylev V. V. ORCID: none, Krause O. V. ORCID: none, 
Belova L. P. ORCID: none, Lesnikov E. V. ORCID: none, Zhukov G. P. ORCID: 
none, Pri bylov S. A. ORCID: 0000­0002­2913­493Х, Farsiyants A. V. ORCID: 
none, Zhirov A. V. ORCID: none, Shtegman O. A. ORCID: 0000­0001­5913­
7333, Ivanov V. B. ORCID: none, Timoshchenko E. S. ORCID: 0000­0003­2132­
6467, Makarov E. L. ORCID: none, Tolstoy O. A. ORCID: none, Sachkov D. Yu. 
ORCID: none, Karamova I. M. ORCID: 0000­0002­8594­737X, Rakhmatullin A. R. 
ORCID: 0000­0002­8342­3943, Kostogryz V. B. ORCID: 0000­0003­4767­3678, 
Volkov E. S. ORCID: none, Rukosuev E. V. ORCID: none, Yurkin E. P. ORCID: 0000­
0001­8569­6657, Shakhnovich R. M. ORCID: 0000­0003­3248­0224, Yavelov I. S. 
ORCID: 0000­0003­2816­1183, Erlikh A. D. ORCID: 0000­0003­0607­2673, 
Ivanov S. V. ORCID: 0000­0003­0438­9108, Semenov A. M. ORCID: 0000­
0003­1247­4978, Semenov M. P. ORCID: 0000­0002­6877­4817, Yarovaya E. B. 
ORCID: 0000­0002­6615­4315, Markin S. S.* ORCID: 0000­0002­0242­0282.

*Corresponding author:  
ssmarkin2153@mail.ru

Received: 20.03.2025 Revision Received: 14.04.2025 Accepted: 21.04.2025

For citation: Tereshchenko S. N., Bagnenko S. F., Markov V. A., Miroshni­
chenko A. G., Serebrennikov I. I., Krylov S. O., Lishchenko A. N., Gorba cheva S. M., 
Kuznet sov V. V., Ostroumova L. A., Ikhaev A. B., Duplyakov D. V., Chefranova Zh. Yu., 
Konstantinov S. L., Vyshlov E. V., Ponomarev E. A., Rabino vich R. M., Petru­
shin M. A., Kutsenko V. A., Koledinsky A. G., Vyazova N. L., Stryabkova G. I., 
Uskach T. M., Minnullin I. P., Gaponova N. I., Trukhanova I. G., Prokhasko L. V., 
Mukhin S. I., Kos tylev V. V., Krause O. V., Belova L. P., Les nikov E. V., Zhukov G. P., 
Pribylov S. A., Farsiyants A. V., Zhirov A. V., Shteg man O. A., Ivanov V. B., 
Timoshchenko E. S., Makarov E. L., Tolstoy O. A., Sachkov D. Yu., Karamova I. M., 
Rakhmatullin A. R., Kostogryz V. B., Volkov E. S., Rukosuev E. V., Yurkin E. P., 
Shakhnovich R. M., Yavelov I. S., Erlikh A. D., Iva nov S. V., Semenov A. M., 
Semenov M. P., Yarovaya E. B., Markin S. S. Safety of prehospital thrombolysis with 
non­immunogenic staphylokinase in 51021 patients with ST­elevation myocardial 
infarction: data from the FRIDOM­registry. Russian Journal of Cardiology. 
2025;30(6):6355. doi: 10.15829/1560­4071­2025­6355. EDN: OURTRX

сохраняется лишь в первые 120 мин от момента поста-
новки диагноза до введения проводника в инфаркт- 
связанную артерию [5]. Данная закономерность была 
подтверждена результатами одного из самых больших 
регистров ИМ NRMI (National Registry of Myocardial 
Infarction), включающего данные 192509 пациентов 
из 645 стационаров [6].

Несмотря на то, что количество сосудистых цент-
ров, оснащенных ангиографическими отделениями, 
прогрессивно увеличивается с  каждым годом, об-
ширные территории России, наличие множества от-
даленных и  труднодоступных населенных пунктов 
не позволяет в ряде случаев своевременно доставить 
пациента в "инвазивный" стационар. При невозмож-
ности выполнения пЧКВ в  установленные сроки 
единственным альтернативным методом реперфузии 
миокарда у  пациентов ОИМпST в  настоящее время 
продолжает оставаться ТЛТ с  последующим плано-
вым или спасительным ЧКВ, так называемая фарма-
коинвазивная стратегия [7]. Догоспитальный тром-
болизис существенно улучшает результаты лечения: 
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в  реальной клинической практике ранее была пред-
ставлена в ряде наблюдательных исследований и кли -
нических случаев [17-23]. Целью настоящего реги-
стра являлась оценка безопасности реперфузионной 
терапии с  использованием неиммуногенной стафи-
локиназы у  широкого круга пациентов с  ОИМпST 
в  реальной клинической практике на догоспиталь-
ном этапе. 

Материал и методы
ФРИДОМ-регистр — многоцентровое проспек-

тивное неинтервенционное наблюдательное иссле-
дование. 

Описание регистра. Мониторинг безопасности 
применения неиммуногенной стафилокиназы у паци-
ентов с ОИМпST в реальной клинической практике 
ведется непрерывно с июня 2013г. С 01.06.2019 введена 
в работу интернет- платформа для онлайн внесения дан-
ных о пациентах и их обработки. Врачи-исследователи 
в профильных медицинских организациях (областные, 
республиканские, городские, районные клинические 
больницы, станции скорой медицинской помощи, 
территориальные центры медицины катастроф), на-
значаемые региональными координаторами исследо-
вания, главными специалистами по скорой медицин-
ской помощи субъектов Российской Федерации (РФ), 
заполняли регистрационную форму, используя специ-
альный логин и пароль. Стартовая страница позволя-
ет исследователю добавить нового пациента, который 
получает идентификационный номер для последую-
щего ввода дополнительных данных. Для включения 
в  регистр все вводимые исходные данные должны 
были быть подтверждены исследователем. После за-
полнения карты пациента и  сохранения данных она 
блокируется, и  исследователь не имеет возможности 
исправлять данные.

В  регистр последовательно включаются все па-
циенты с  установленным диагнозом ОИМпST на 
основании критериев Четвертого универсального 
определения ИМ Европейского общества кардио-
логов [24], получившие реперфузионную терапию 
неиммуногенной стафилокиназой (Фортелизин®, 
ООО "СупраГен", Россия) в дозе 15 мг болюсно или 
болюсно- инфузионно. Пациенты, имевшие противо-
показания к  назначению неиммуногенной стафило-
киназы в  соответствии с  инструкцией по медицин-
скому применению, в  дальнейшем были исключены 
из анализа.

ФРИДОМ-регистр был сосредоточен на сборе вре-
менных интервалов (времени от начала симптомов до 
медицинского контакта и выполнения тромболизиса), 
демографических данных пациентов, локализации 
инфаркта, классе сердечной недостаточности (СН) по 
Killip, подтверждении диагноза по данным ЭКГ, нали-
чии у пациентов абсолютных и относительных проти-
вопоказаний, способе введения препарата. Критерием 

сокращение времени начала ТЛТ на 1 ч приводит 
к снижению смертности на 17% [8].

В 2012г Минздрав России зарегистрировал ориги-
нальный тромболитический препарат Фортелизин® 
(МНН/химическое наименование — рекомбинант-
ный белок, содержащий аминокислотную последо-
вательность стафилокиназы, производитель ООО 
"СупраГен") для лечения пациентов с ОИМпST. Ста-
филокиназа является уникальным тромболитическим 
препаратом с  высокой биологической активностью 
и фибринолитическими свой ствами [9]. Являясь ак-
тиватором плазминогена, стафилокиназа реагирует 
с  минимальным содержанием плазминогена и  плаз-
мина (3 ppm), локализованном на тромбе, образуя 
комплекс плазминоген- плазмин-стафилокиназа, об  - 
ладающий выраженной фибринолитической актив-
ностью. Одновременно образующийся плазмин уси-
ливает фибринолитическую активность стафило-
киназы, а  его избыток быстро инактивируется α2-
антиплазмином. При ингибировании комплекса 
плазмин- стафилокиназа α2-антиплазмином высво-
бождается активная молекула стафилокиназы для 
последующих рециклов. Рециркуляция стафилоки-
назы позволяет снизить применяемую в  клиниче-
ских условиях дозу по сравнению с тканевыми акти-
ваторами плазминогена, и делает ее независимой от 
массы тела пациента [10].

Ингибирование комплекса плазмин- стафило ки-
наза в  плазме происходит более чем в  100 раз бы-
стрее, чем в тромбе, что делает стафилокиназу высо-
коселективной к фибрину и предотвращает системное 
образование плазмина из плазминогена [11]. Таким об-
разом, риск кровотечений при использовании стафи-
локиназы ниже, чем при использовании других несе-
лективных к фибрину тромболитиков. Расширенный 
кинетический анализ реакции стафилокиназы с плаз-
мином показал, что ее каталитическая активность 
в 1000 раз выше, чем у алтеплазы [12].

Неиммуногенная стафилокиназа — это модифи-
цированная рекомбинантная стафилокиназа с выпол-
ненной заменой аминокислот Lys74, Glu75 и  Arg77 на 
аланин. Установлено, что фибринолитическая актив-
ность неиммуногенной стафилокиназы на 40% вы-
ше, чем у  молекулы нативной стафилокиназы [13]. 
Неиммуногенная стафилокиназа не приводит к обра-
зованию антистафилокиназных антител, способных 
полностью нейтрализовать ее действие при повтор-
ном введении [14].

В  многоцентровом клиническом исследовании 
ФРИДОМ1 неиммуногенная стафилокиназа изучалась 
у пациентов с ОИМпST в сравнении с тенектеплазой. 
Были получены сопоставимые результаты восстановле-
ния коронарного кровотока по данным электрокардио-
графии (ЭКГ) и TIMI критериям [15, 16]. 

Оценка безопасности и  эффективности неимму-
ногенной стафилокиназы у  пациентов с  ОИМпST 
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Фишера. Уровень значимости был принят равным 
0,05.

Работа выполнена в  рамках Программы фунда-
ментальных научных исследований в  Российской 
Федерации на долгосрочный период (2021-2030гг) 
(№ 122030100170-5). 

Результаты
В период с 01.06.2013 по 14.01.2025 в регистр было 

включено >51  тыс. пациентов с  ОИМпST, которым 
был проведен тромболизис неиммуногенной стафи-
локиназой в  дозе 15  мг внутривенно болюсно или 
болюсно- инфузионно. 

Средний возраст включенных в  регистр пациен-
тов составил 64,5±12,1  лет, 17% (8673/51021) паци-
ентов были старше 75 лет. Мужского пола были 70% 
(35459/51021) пациентов. Медиана времени от появле-
ния первых симптомов до проведения ТЛТ составила 
220 (60-620) мин. Основные характеристики пациен-
тов, принявших участие в  мониторинге применения 
неиммуногенной стафилокиназы при ОИМпST, пред-
ставлены в таблице 1.

96% (49031/51021) пациентов получили тромбо-
лизис неиммуногенной стафилокиназой на догоспи-
тальном этапе.

По данным ЭКГ, реперфузия в течение 90 мин по-
сле проведения тромболизиса была достигнута у 74% 
(37806/51021) пациентов. У  33% (16888/51021) была 

безопасности реперфузионной терапии являлась 
совокупность основных нежелательных сердечно- 
сосудистых и церебральных явлений (МАССЕ, major 
adverse cardiovascular cerebral events) — смерть от всех 
причин, кардиогенный шок, повторный ИМ, арит-
мия, увеличение СН, ишемический инсульт и внутри-
черепные кровоизлияния — в период госпитализации. 
Количество и тяжесть кровотечений определялись по 
классификации BARC [25]. Критерием эффектив-
ности реперфузионной терапии являлось восстанов-
ление коронарного кровотока по данным ЭКГ через 
90 мин.

Соблюдение этических норм. ФРИДОМ-регистр 
был разработан на основе ведущих российских 
и  международных регистров [26, 27]. Исследование 
проводится в соответствии с нормами Хельсинкской 
декларации и  Правилами надлежащей клинической 
практики. 

Статистический анализ. Статистический анализ про -
водился с  использованием среды статистическо-
го анализа R (версия 4.2). Непрерывные перемен-
ные описаны средним и  стандартным отклонением 
(M±SD) или медианой и квартилями (Med [Q1; Q3]). 
Категориальные переменные представлены абсолют-
ными и  относительными частотами. Для сравнения 
непрерывных переменных использовался U-критерий 
Манна- Уитни, для сравнения категориальных пере-
менных использовался двусторонний точный тест 

Таблица 1
Основные характеристики пациентов, принявших участие в мониторинге  

применения неиммуногенной стафилокиназы при ОИМпST с 2013 по 2025гг

Показатель Пациенты, которым был проведен тромболизис неиммуногенной 
стафилокиназой (n=51021)

Мужчины 35459 (70%)
Женщины 15562 (30%)
Возраст, лет 64,5±12,1
Пациентов старше 75 лет 8673 (17%)
Догоспитальный тромболизис 49031 (96%)
Госпитальный тромболизис 1990 (4%)
Изолированная ТЛТ 16888 (33%)
Фармакоинвазивная стратегия 34133 (67%)
Медиана времени от симптомов до первого медицинского контакта, мин 220 (60-620)
Медиана времени от первого медицинского контакта до ТЛТ, мин 15 (5-25)
Оценка эффективности
Признаки реперфузии по данным ЭКГ через 90 мин 37806 (74%)
Оценка безопасности
Смертность на догоспитальном этапе 612 (1,2%)
Госпитальная летальность 1531 (3,0%)
Смертность от всех причин 2143 (4,2%)
Большие кровотечения (BARC 3, 5) 561 (1,1%)
Внутричерепные кровоизлияния 547 (1,1%)
Переливание крови 496 (1,0%)
Малые кровотечения (BARC 1, 2) 1633 (3,2%)

Примечание: данные представлены как n (%), M±SD или Med [Q1; Q3]. 
Сокращения: ТЛТ — тромболитическая терапия, ЭКГ — электрокардиограмма, BARC — шкала оценки кровотечений (Bleeding Academic Research Consortium).
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ных в  одном центре, составила 30 (10-78) человек. 
6 медицинских организаций включили в регистр бо-
лее тысячи пациентов; 104 организации — более ста 
пациентов; 116 организаций — менее десяти паци-
ентов. Медиана количества пациентов, включенных 
в  одном субъекте РФ, составила 289 (105-823) чело-
век. Наибольшее количество пациентов было вклю-
чено в  Краснодарском крае (3144), Нижегородской 
области (2567) и  Республике Башкортостан (2368). 
17  субъектов РФ включили в  регистр более тысячи 
па циентов. 

68% (26788/39282) были мужчинами, средний воз-
раст пациентов составил 63,5±11,2 лет; 16% (6180/39282) 
были старше 75 лет (табл. 2). Медиана времени от воз-
никновения симптомов инфаркта до первого медицин-
ского контакта составила 207 (60-570) мин; медиана 
времени от первого медицинского контакта до ТЛТ — 
15 (5-25) мин. 

У 46% (17899/39282) пациентов был передний ин-
фаркт, у  51% (20113/39282) — нижний инфаркт, 3% 
(1270/39282) пациентов — другой. 

проведена изолированная ТЛТ, у 67% (34133/51021) — 
фармакоинвазивная стратегия.

Смертность от всех причин составила 4,2% 
(2143/51021), из них на догоспитальном этапе — 1,2% 
(612/51021), в стационаре — 3,0% (1531/51021). 

Количество больших кровотечений составило 
1,1% (561/51021), внутричерепных кровоизлияний — 
1,1% (547/51021). Количество малых кровотечений 
составило 3,2% (1633/51021).

На следующем этапе был проведен субанализ 
популяции пациентов, включенных в регистр в пе-
риод с  01.06.2019 по 14.01.2025 после внедрения 
онлайн- платформы ФРИДОМ-регистр. После ис-
ключения из анализа 1512 пациентов с  недостаю-
щими данными и  1224 пациентов, имевших про-
тивопоказания к проведению тромболизиса, 39282 
пациента составили популяцию настоящего иссле-
дования (рис. 1). 

В исследовании приняли участие 487 медицинских 
организаций в 72 субъектах РФ восьми федеральных 
округов. Медиана количества пациентов, включен-

42018 пациентов с ОИМпST 
включено в онлайн ФРИДОМ-регистр в 2019-2025гг

40506 пациентов с ОИМпST 
с полностью заполненными картами

39282 пациента 
включены в анализ 

1512 пациентов исключены 
в связи с неполнотой данных

1224 пациента исключены в связи с наличием 
противопоказаний к ТЛТ:
•  503 с длительной СЛР
•  353 с оперативным вмешательством в течение 
предшествующего месяца
•  286 с печеночной недостаточностью
•  177 с пункцией некомпрессируемых сосудов
•  134 с активным кровотечением
•  118 с геморрагическим инсультом в анамнезе
•  105 с рефрактерной АГ
•  53 беременных

Рис. 1. Схема исследования.
Сокращения: АГ — артериальная гипертония, ОИМпST — острый инфаркт миокарда с подъемом сегмента ST, СЛР — сердечно- легочная реанимация, ТЛТ — 
тромболитическая терапия.
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Таблица 2
Исходные характеристики пациентов с ОИМпST с 2019 по 2025гг

Показатель Все пациенты  
(n=39282)

Пациенты с реперфузией 
(n=27132) (1)

Пациенты без реперфузии 
(n=12150) (2)

р 1 vs 2

Мужчины 26788 (68%) 18669 (69%) 8119 (67%) 0,99
Женщины 12494 (32%) 8463 (31%) 4031 (33%) 0,99
Возраст, лет 63,5±11,2 63,2±11,1 64,0±11,4 0,95
Пациентов старше 75 лет 6180 (16%) 4033 (15%) 2147 (18%) 0,96
Догоспитальный тромболизис 36355 (93%) 25268 (93%) 11087 (91%) 0,93
Госпитальный тромболизис 2927 (7%) 1864 (7%) 1063 (9%) 0,93
Медиана времени от симптомов до первого 
медицинского контакта, мин

207 (60-570) 209 (55-555) 205 (60-580) 0,82

Медиана времени от первого медицинского 
контакта до ТЛТ, мин

15 (5-25) 15 (5-25) 17 (5-30) 0,92

Локализация инфаркта
Передний инфаркт 17899 (46%) 12282 (45%) 5617 (46%) 0,94
Нижний инфаркт 20113 (51%) 13875 (51%) 6238 (51%) 1,00
Другой 1270 (3%) 975 (4%) 295 (3%) 0,94
Класс СН по Killip
I класс 33698 (86%) 23214 (86%) 10484 (86%) 1,00
II класс 3680 (9%) 2495 (9%) 1185 (10%) 0,82
III класс 1166 (3%) 820 (3%) 346 (3%) 0,98
IV класс 738 (2%) 603 (2%) 135 (1%) 0,82
Выполнение ЧКВ 17063 (43%) 12923 (48%) 4140 (34%) 0,12

Примечание: данные представлены как n (%), M±SD или Med [Q1; Q3]. 
Сокращения: СН — сердечная недостаточность, ТЛТ — тромболитическая терапия, ЧКВ — чрескожное коронарное вмешательство.

Таблица 3
Оценка безопасности и эффективности реперфузионной терапии  

у пациентов с ОИМпST с 2019 по 2025гг

Показатель Все пациенты 
(n=39282)

Пациенты с реперфузией 
(n=27132) (1)

Пациенты без реперфузии 
(n=12150) (2)

р 1 vs 2

Оценка безопасности
МАССЕ: 9189 (23%) 4326 (16%) 4863 (40%) 0,001
— Смерть на догоспитальном этапе 474 (1,2%) 182 (0,7%) 292 (2,4%) 0,12
— Госпитальная летальность 1095 (2,8%) 387 (1,4%) 708 (5,8%) 0,02
— Кардиогенный шок 2074 (5,3%) 1016 (3,7%) 1058 (8,7%) 0,01
— Реинфаркт 577 (1,5%) 343 (1,3%) 234 (1,9%) 0,75
— Аритмии 2691 (6,9%) 1274 (4,7%) 1417 (11,7%) 0,01
— Утяжеление СН 1407 (3,6%) 494 (1,8%) 913 (7,5%) 0,001
— Ишемический инсульт 437 (1,1%) 320 (1,2%) 117 (1,0%) 0,82
— Внутричерепное кровоизлияние 434 (1,1%) 310 (1,1%) 124 (1,0%) 0,93
Большие кровотечения: 489 (1,2%) 342 (1,3%) 147 (1,2%) 0,95
— BARC 3 383 (1,0%) 281 (1,0%) 102 (0,8%) 0,84
— BARC 5 106 (0,3%) 61 (0,2%) 45 (0,4%) 0,32
Переливание крови 391 (1,0%) 298 (1,1%) 93 (0,8%) 0,74
Малые кровотечения (BARC 1-2) 1983 (5,0%) 1170 (4,3%) 813 (6,7%) 0,68
Оценка эффективности
Признаки реперфузии по данным ЭКГ  
через 90 мин

27132 (69%) 27132 (100%) 0 (0%) —

Примечание: данные представлены как n (%). 
Сокращения: СН — сердечная недостаточность, ЭКГ — электрокардиограмма, BARC — шкала оценки кровотечений (Bleeding Academic Research Consortium), 
MACCE — основные нежелательные церебральные и сердечно- сосудистые явления (major adverse cerebral cardiovascular events).
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МАССЕ (табл.  3). В  группе пациентов с  реперфу-
зией этот показатель составил 16% (4326/27132), 
у  пациентов без реперфузии — 40% (4863/12150) 
(р=0,001). В целом показатель МАССЕ составил 23% 
(9189/39282).

Смертность на догоспитальном этапе во всей ана-
лизируемой популяции 2019-2025гг составила 1,2% 
(474/39282), при этом у  пациентов без реперфузии 
она достигла 2,4% (292/12150), с реперфузией — 0,7% 
(182/27132) (р=0,12). Госпитальная летальность в це-
лом по популяции составила 2,8% (1095/39282), при 
этом у пациентов без реперфузии — 5,8% (708/12150), 
с  реперфузией — 1,4% (387/27132) (р=0,02). Общая 
смертность составила 4,0% (1569/39282), из кото-
рых 8,2% (1000/12150) — у  пациентов без реперфу-
зии и 2,1% (569/27132) — у пациентов с реперфузией 
(р<0,001).

Уровень больших кровотечений во всей популя-
ции пациентов составил 1,2% (489/39282) и  досто-
верно не различался между подгруппами с реперфу-
зией и без нее (1,3% vs 1,2%; р=0,95); уровень малых 
кровотечений во всей популяции зарегистрирован 
на уровне 5,0% и  также достоверно не различался 
между подгруппами (4,3% vs 6,7%; р=0,68).

Установлено, что в  группе пациентов без репер-
фузии по сравнению с  пациентами с  реперфузией 
наибольший вклад в МАССЕ внесли аритмии (11,7% 
vs 4,7%, р=0,01), кардиогенный шок (8,7% vs 3,7%, 

86% (33698/39282) пациентов имели СН I класса по 
Killip, 9% (3680/39282) — II класса, 3% (1166/39282) — 
III класса, 2% (738/39282) — IV класса.

ЧКВ было выполнено у 43% (17063/39282) паци ен  - 
тов, 76% из которых (12923/17063) в  группе паци- 
ентов с  реперфузией (плановое ЧКВ) и  24% (4140/ 
17063) — у пациентов без реперфузии (спаси тель ное 
ЧКВ).

Пациенты были разделены на две группы в зави-
симости от достижения реперфузии по данным ЭКГ 
через 90 мин. Характеристики пациентов представ-
лены в таблице 2. Достоверных различий по демогра-
фическим, клиническим данным и  временным ин-
тервалам между пациентами без реперфузии и  с  ре-
перфузией не установлено. 

Передний инфаркт отмечен у  45% пациентов 
в  группе с реперфузией и у 46% пациентов в  группе 
без реперфузии (р=0,94); нижний инфаркт — у  51% 
и 51% пациентов соответственно (р=1,00); другая ло-
кализация определена у 4% и 3% пациентов соответ-
ственно (р=0,94).

86% пациентов в группе с реперфузией и 86% па-
циентов в группе без реперфузии имели СН I класса 
по Killip (р=1,00); 1% и 2% пациентов, соответствен-
но, имели СН IV класса (р=0,82).

Критерием безопасности реперфузионной тера-
пии являлась совокупность основных нежелатель-
ных сердечно- сосудистых и  церебральных явлений 

Таблица 4
Оценка безопасности у пациентов с ОИМпST без реперфузии  

в зависимости от выполнения ЧКВ с 2019 по 2025гг

Показатель Пациенты без реперфузии (n=12150)
Без сЧКВ (n=8010) ТЛТ+сЧКВ (n=4140) p

Оценка безопасности
МАССЕ: 3170 (40%) 1693 (41%) 0,98
— Смерть на догоспитальном этапе 277 (3,5%) 15 (0,4%) 0,01
— Госпитальная летальность 549 (6,9%) 159 (3,8%) 0,02
— Кардиогенный шок 769 (9,6%) 289 (7,0%) 0,74
— Реинфаркт 139 (1,7%) 95 (2,3%) 0,48
— Аритмии 755 (9,4%) 662 (16,0%) 0,01
— Утяжеление СН 563 (7,0%) 350 (8,5%) 0,59
— Ишемический инсульт 61 (0,8%) 56 (1,4%) 0,27
— Внутричерепное кровоизлияние 57 (0,7%) 67 (1,6%) 0,19
Большие кровотечения: 75 (0,9%) 72 (1,7%) 0,15
— BARC 3 50 (0,6%) 52 (1,3%) 0,28
— BARC 5 25 (0,3%) 20 (0,5%) 0,74
Переливание крови 36 (0,4%) 57 (1,4%) 0,16
Малые кровотечения (BARC 1-2) 396 (4,9%) 42 (10,1%) 0,02
Оценка эффективности
Признаки реперфузии по данным ЭКГ через 90 мин 0 (0%) 0 (0%) —

Примечание: данные представлены как n (%). 
Сокращения: СН — сердечная недостаточность, сЧКВ — спасительное чрескожное коронарное вмешательство, ТЛТ — тромболитическая терапия, ЭКГ — элек-
трокардиограмма, BARC — шкала оценки кровотечений (Bleeding Academic Research Consortium), MACCE — основные нежелательные церебральные и сердечно- 
сосудистые явления (major adverse cerebral cardiovascular events).
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колебаний по годам и  в  среднем составило 16±2% 
в  год, что достоверно ниже МАССЕ в  группе паци-
ентов без реперфузии (р<0,001). 

Среднегодовой уровень смертности пациентов 
с ОИМпST без реперфузии в период с 2019 по 2025гг 
составил 8,8±2,7%; с  исключением 2021  года, когда 
он достиг 14% (р<0,01), его значение снижается до 
7,7±0,6%. В  группе пациентов с  реперфузией уро-
вень смертности был достоверно ниже и  составил 
2,3±0,8% в  год (р<0,01). Это позволяет предполо-
жить, что у  пациентов с  реперфузией COVID-19 не 
влияет на развитие основных сердечно- сосудистых 
и церебральных нежелательных явлений.

Обсуждение
В  статье представлены результаты примене-

ния неиммуногенной стафилокиназы у  пациен-
тов с  ОИМпST в  реальной клинической практике 
у 51021 пациента. Установлено, что количество паци-
ентов с реперфузией по данным ЭКГ во ФРИДОМ-
регистре сопоставимо с данными предшествующего 
регистра 2013-2019гг (74% vs 76%, р=0,65). Уровень 
смертности от всех причин (4% vs 5%, р=0,68), а так-
же больших кровотечений (1,3% vs 1,1%, р=0,72) при 
применении неиммуногенной стафилокиназы так-
же достоверно не отличался в  сравнении с  резуль-
татами, полученными при анализе 19243 пациентов. 
Таким образом, высокая безопасность и эффектив-
ность неиммуногенной стафилокиназы, установлен-
ная ранее в рандомизированных и наблюдательных 
исследованиях [15, 21], подтверждается на более 
широком круге пациентов в  реальной клинической 
практике.

Ранее оценка безопасности реперфузионной 
терапии проводилась по показателям госпиталь-

р=0,01), утяжеление СН (7,5% vs 1,8%, р=0,001) и го-
спитальная летальность (5,8% vs 1,4%, р=0,02) — 
в  группе пациентов с  реперфузией количество дан-
ных явлений достоверно меньше (табл. 3).

В группе пациентов без реперфузии спасительное 
ЧКВ было выполнено 34% (4140/12150) пациентам; 
у  66% (8010/12150) пациентов проводилась медика-
ментозная терапия. 

В  таблице 4 представлены показатели безопас-
ности ТЛТ у пациентов без реперфузии в зависимо-
сти от выполнения ЧКВ. Пациентам, у  которых не 
была достигнута реперфузия в  течение 90 мин по-
сле ТЛТ, было выполнено спасительное ЧКВ, что 
отразилось в  снижении госпитальной летальности 
с 6,9% (549/8010) в группе без ЧКВ до 3,8% (159/4140) 
в  группе с  ЧКВ (р=0,02). Наряду с  этим, в  группе 
со спасительным ЧКВ был значительно выше уро-
вень аритмий, чем в группе без ЧКВ (16,0% vs 9,6%, 
р=0,01). Таким образом, показатель МАССЕ у паци-
ентов без реперфузии в зависимости от выполнения 
спасительного ЧКВ достоверно не различался за счет 
увеличения числа реперфузионных аритмий в группе 
спасительного ЧКВ (40% vs 41%, р=0,98). 

Показатели МАССЕ и  общей смертности (дого-
спитальной и  госпитальной) были проанализирова-
ны по годам (рис. 2 А, Б). Отмечено, что в группе па-
циентов без реперфузии показатель МАССЕ в  2021г 
значимо превышает значения других лет: если сред-
нее значение МАССЕ у  таких пациентов составило 
36±7% в год, то в 2021г оно достигло 93% (р<0,001), 
что, вероятно, могло быть обусловлено негативным 
влиянием пандемии новой коронавирусной инфек-
ции (COVID-19). В  свою очередь, значение МАССЕ 
в группе пациентов с реперфузией препаратом неим-
му ногенной стафилокиназы не имело выраженных 

Рис. 2. Распределение МАССЕ (А) и смертности (Б) пациентов с ОИМпST, включенных во ФРИДОМ-регистр с 2019 по 2025гг. 
Сокращение: MACCE — основные нежелательные церебральные и сердечно- сосудистые явления (major adverse cerebral cardiovascular events).
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яние COVID-19 на прогноз лечения ОИМпST пред-
ставляется многофакторной проблемой и  требует 
дальнейшего изучения.

50% пациентов (19776/39282) в  настоящем ре-
гистре получили препарат неиммуногенной ста-
филокиназы в  течении первых трех часов от на-
чала симптомов. По согласованному мнению экс-
пертов, у  пациентов с  началом клиники ОИМпST 
<3 ч независимо от наличия или отсутствия ЧКВ, 
в  качестве предпочтительной рекомендуется рас-
сматривать именно фармакоинвазивную стратегию 
(Терещенко С. Н. и  др., 2025). В  этой связи, пред-
ставляется целесо образным проведение дальнейше-
го исследования неиммуногенной стафилокиназы 
перед проведением ЧКВ в  сравнении с  первичным 
ЧКВ у пациентов с ОИМпST в течение 3 ч от начала 
симптомов. 

В  2020г неиммуногенная стафилокиназа вклю-
чена в  одобренные научно- практическим сове-
том Минздрава России Клинические рекоменда-
ции Российского кардиологического общества по 
ОИМпST и  в  Евразийские клинические рекомен-
дации по диагностике и  лечению острого коронар-
ного синдрома с  подъемом сегмента ST. Приказом 
Минздрава России № 612п от 10.06.2021 неиммуно-
генная стафилокиназа включена в  стандарты лече-
ния пациентов с ОИМпST.

Приказом Минздрава России № 1165н от 28.10.2020 
препарат неиммуногенной стафилокиназы вклю-
чен в  обязательные требования к  комплектации 
лекарственными препаратами и  медицинскими 
изделиями укладок и  наборов для оказания ско-
рой медицинской помощи. С  2015г и  по настоя-
щее время неиммуногенная стафилокиназа входит 
в  "Перечень жизненно- необходимых и  важнейших 
лекарственных препаратов", утвержденный рас-
поряжением Правительства РФ. По данным ре-
гистра ФГБУ "НМИЦК им. акад. Е. И. Чазова" 
Минздрава России, в  настоящее время 36% паци-
ентов с  ОИМпST получают реперфузионную тера-
пию с  использованием неиммуногенной стафило-
киназы, а на догоспитальном этапе этот показатель 
достигает 42% [33].

С  2020г неиммуногенная стафилокиназа приме-
няется у  пациентов с  ишемическим инсультом [34, 
35], с 2023г — для лечения массивной тромбоэмболии 
легочной артерии [36, 37]. В  2024г неиммуногенная 
стафилокиназа включена в  обновленные клиниче-
ские рекомендации по лечению пациентов с ишеми-
ческим инсультом.

В настоящее время начато двой ное слепое плаце-
бо контролируемое клиническое исследование неим-
муногенной стафилокиназы у  пациентов с  тромбо-
эмболией легочной артерии промежуточно- высокого 
риска (разрешение Минздрава России № 106 от 
21.03.2024, clinicaltrials.gov № NCT06362746) [38]. 

ной летальности и  больших кровотечений. Во 
ФРИДОМ-регистре впервые в  отечественной лите-
ратуре безопасность неиммуногенной стафилокина-
зы оценивалась с использованием интегрального по-
казателя МАССЕ, учитывающего совокупность не-
желательных сердечно- сосудистых и  церебральных 
явлений. Установлено, что уровень МАССЕ в группе 
пациентов с  реперфузией был сопоставим с  дан-
ными предшествующих клинических исследований 
неиммуногенной стафилокиназы и  не имел выра-
женных колебаний по годам. У пациентов без репер-
фузии количество МАССЕ было существенно выше 
(р=0,001). Максимальная смертность зарегистриро-
вана в  группе пациентов без реперфузии и  без ЧКВ 
(10,4%). Стоит отметить, что только трети пациентов 
без реперфузии было выполнено спасительное ЧКВ. 
Выполнение спасительного ЧКВ позволило снизить 
смертность в  подгруппе пациентов без реперфузии 
до 4,2% (р=0,02). 

Анализ данных регистра по годам выявил суще-
ственное превышение уровня смертности и МАССЕ 
в  2021г у  пациентов без реперфузии. Данное об-
стоятельство, вероятно, обусловлено пиком панде-
мии COVID-19. Негативное влияние COVID-19 на 
выживаемость и  развитие осложнений у  пациен-
тов ОИМпST ранее оценивалось в  ряде регистров. 
Сообщается о  двукратном росте госпитальной ле-
тальности пациентов с  ОИМпST с  COVID-19 после 
реперфузионной терапии в сравнении с пациентами 
без COVID-19 (17,0% vs 9,5%, р=0,049) [28]. У паци-
ентов с ОИМпST с пЧКВ, осложнённых COVID-19, 
зарегистрирован достоверно более высокий уровень 
госпитальной летальности (17,8% vs 9,1%, р<0,001), 
а  также выявлена тенденция к  увеличению частоты 
кардиогенного шока и  прогрессирования дыхатель-
ной недостаточности [29]. 

Установлено, что у  пациентов с  ОИМпST 
и COVID-19 в сравнении с пациентами без COVID-19, 
которым выполнялось пЧКВ, достоверно выше уро-
вень госпитальной летальности (23,8% vs 6,4%, 
p<0,001) и  развития кардиогенного шока (14,2% 
vs 5,5%, p=0,023) [30]. Сообщается об увеличении 
количества больших кровотечений у  пациентов 
с COVID-19 в сравнении с пациентами без COVID-19 
(р=0,037) [31]. 

В  2025г были опубликованы результаты индий-
ского регистра, в  котором оценивалось влияние 
COVID-19 на ОИМпST у  41832 пациентов. Средний 
возраст пациентов составил 59,3±11,2 лет, 78% паци-
ентов были мужского пола. ТЛТ с  применением те-
нектеплазы была выполнена у  34% пациентов, пер-
вичное ЧКВ — у  31% пациентов. У  6% проводилось 
плановое ЧКВ после ТЛТ, у 7% пациентов выполня-
лось спасительное ЧКВ. Общая смертность состави-
ла 7,5% при том, что 35% пациентов получали только 
медикаментозное лечение [32]. Таким образом, вли-
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Проводится клиническое исследование неимму-
ногенной стафилокиназы при ее интраартериальном 
интратромбальном введении у  пациентов с  тром-
бозом артерий нижних конечностей в  сравнении 
с  хирургическими методами лечения ФОРАТ (раз-
решение Минздрава России № 184 от 18.03.2022, 
clinicaltrials.gov № NCT05372718) [39].

Ограничения исследования. К  ограничениям пред-
ставленных в  настоящей статье результатов регистра 
можно отнести отсутствие регистрации заболеваемости 
COVID-19, что было связано с его запуском в 2019г до 
начала пандемии. Это затруднило анализ исходов ре-
перфузионной терапии в данной подгруппе пациентов. 
Несмотря на то, что в соответствии с  клиническими 
рекомендациями тромболизис является первым этапом 
оказания помощи пациентам с ОИМпST и далее все 
пациенты должны получать ЧКВ [5], в регистр могли 
быть не внесены все исходы по данным пациентам.

Заключение
Количество пациентов, добавляемых в  регистр, 

прогрессивно растет: в период с 2013 по 2019гг было 
включено ~12 тыс. пациентов, в  то время как с 2019 
по 2025гг — >39  тыс. пациентов. Полученные в  ходе 
настоящего регистра данные, несомненно, способ-
ствуют эффективному мониторингу проведения ре-
перфузионной терапии ОИМпST с  использованием 
неиммуногенной стафилокиназы, что повышает ка-
чество оказания медицинской помощи населению.
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