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Резюме

Хроническая обструктивная болезнь легких (ХОБЛ) является одной из основных причин заболеваемости и летальности в США и в ми�

ре. Обострения ХОБЛ (периодическое усиление кашля, одышки и продукции мокроты) вносят серьезный вклад в снижение легочной

функции, качества жизни, повышение потребности в неотложной помощи и госпитализациях, а также в стоимость лечения больных.

В последние десятилетия выполнены исследования, по результатам которых существенно углубилось понимание патогенеза ХОБЛ

и расширились терапевтические возможности. Накоплен также большой объем публикаций по предотвращению обострений ХОБЛ.

Материалы и методы. Для разъяснения важности предотвращения обострений ХОБЛ Американской коллегией торакальных врачей

(American College of Chest Physicians – CHEST) и Канадским торакальным обществом (Canadian Thoracic Society Guideline – CTS) раз�

работаны совместные Клинические рекомендации, в которых описан существующий сегодня подход к профилактике обострений

ХОБЛ. Выделены 3 основных клинических проблемы профилактики обострений ХОБЛ на основе принципов PICO (Population,

Intervention, Comparator, Outcome – Популяция, Вмешательства, Сравнение, Исходы) – немедикаментозное лечение, ингаляционная

и пероральная терапия. Использована общепринятая система отбора соответствующих клинических исследований и оценки класса ре�

комендаций. Результаты. Особенность Клинических рекомендаций по профилактике обострений ХОБЛ заключается не только в их те�

матике, но также в том, что они стали первым результатом сотрудничества 2 крупных торакальных обществ Северной Америки. Наме�

рение Надзорного комитета по созданию клинических рекомендаций CHEST в сотрудничестве с Клинической ассамблеей по ХОБЛ

CTS заключается в том, чтобы на основе систематического обзора и критической оценки опубликованной литературы, сделанных кли�

ническими экспертами и исследователями в области ХОБЛ, разработать клинические рекомендации с целью помочь клиницистам в ве�

дении пациентов с этим заболеванием. Заключение. В данных Рекомендациях содержится современный доказательный анализ опубли�

кованных результатов рандомизированных контролируемых исследований по профилактике обострений ХОБЛ.
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Therapeutic strategy to prevent acute exacerbations of chronic
obstructive pulmonary disease: clinical guidelines of American
College of Chest Physicians and Canadian Thoracic Society
Guideline (Part 1)

Summary

Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is an important cause of morbidity and mortality worldwide. An acute exacerbation of COPD great�

ly contributes to worsening lung function, impairment in quality of life, need for urgent care, and use of medical utilities. Last decade, our under�

standing of the pathogenesis and treatment of COPD has significantly improved. The guideline accumulated recent information about the prevention

of acute exacerbations of COPD. Methods. The American College of Chest Physicians and Canadian Thoracic Society developed evidence�based

guideline to describe the current knowledge on the prevention of acute exacerbations in a clinically useful manner. The PICO approach (population,

intervention, comparator, and outcome) was used which involved nonpharmacologic therapies, inhaled therapies, and oral therapies. To select the

most appropriate studies, to extract evidence�based data and to grade the level of evidence, evidence�based document assessment tools were applied.

Results. The guideline was designed as a systematic review and critical evaluation of the published literature by clinical experts and researchers in the

field of COPD and recommendations were developed to help clinicians in their management of the patient with COPD. Conclusion. This guideline

provides an up�to�date, rigorous, evidence�based analysis of current randomized controlled trials on the prevention of COPD exacerbations.

Key words: chronic obstructive pulmonary disease, exacerbations, evidence�based document, guideline.

Краткое содержание

Выделены 3 основные клинические проблемы про�

филактики обострений ХОБЛ на основе принципов

PICO (Population, Intervention, Comparator, Outcome –

Популяция, Вмешательства, Сравнение, Исходы) –

немедикаментозное лечение, ингаляционная и пер�

оральная терапия.

PICO 1. Возможно ли при помощи нелекарственной

терапии и вакцинации предотвратить / снизить час%

тоту обострений хронической обструктивной болезни

легких (ХОБЛ)?

1. У больных ХОБЛ рекомендуется использовать

23#валентную пневмококковую вакцину как часть

комплексного ведения, хотя в литературе отсутствуют

достаточные доказательства того, что при помощи

пневмококковой вакцинации возможно предотвратить

обострения ХОБЛ (класс 2С).
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Значение. В данной рекомендации большое зна�

чение придается положительному влиянию пневмо�

кокковой вакцинации на здоровье в целом. Исполь�

зованы существующие клинические рекомендации,

согласно которым эта вакцина должна применяться

у больных ХОБЛ. Несмотря на отсутствие специаль�

ных доказательств о возможности предотвратить

обострения ХОБЛ с помощью пневмококковой вак�

цинации, многие организации, включая Всемирную

организацию здравоохранения (ВОЗ) и Центр по

борьбе и профилактике заболеваний США (CDC),

рекомендуют вакцинировать всех взрослых, начиная

с 65�летнего возраста и лиц в возрасте 19–64 лет с та�

кими заболеваниями, как ХОБЛ, поскольку у них

повышен риск серьезных пневмококковых инфек�

ций.

2. Больным ХОБЛ для профилактики обострений забо#

левания рекомендуется ежегодная противогриппозная

вакцинация (класс рекомендаций 1В).

Значение. В данной рекомендации придается

большое значение положительному влиянию проти�

вогриппозной вакцинации на здоровье в целом при

низком риске побочных эффектов, а также сущест�

вующим клиническим рекомендациям по использо�

ванию противогриппозной вакцины у больных

ХОБЛ. Несмотря на умеренный эффект и среднюю

силу доказательств в пользу предотвращения обост�

рений ХОБЛ с помощью противогриппозной вакци�

нации, многие организации, в т. ч. ВОЗ и CDC, ре�

комендуют ежегодно вакцинировать от гриппа всех

взрослых, включая больных ХОБЛ.

3. Больным ХОБЛ рекомендуются консультации по от#

казу от курения и наиболее эффективное лечение та#

бачной зависимости как компонент общей клинической

стратегии профилактики обострений ХОБЛ (класс ре#

комендаций 2С).

Значение. В данной рекомендации большое зна�

чение придается отказу от курения для каждого

больного. Это единственная мера, при помощи ко�

торой улучшается прогноз ХОБЛ благодаря замедле�

нию снижения легочной функции и снижению вы�

раженности симптомов. Хотя влияние отказа от

курения на обострения доказано слабо, отказ от ку�

рения рекомендуется по многим другим причинам:

у курящих больных ХОБЛ легкой степени с продук�

тивным кашлем выраженность симптомов сущест�

венно уменьшается уже в первый год после пре�

кращения курения, при этом легочная функция

снижается более медленными темпами, чем у боль�

ных, продолжающих курить. Кроме того, курение

сопровождается такими инфекциями, как пневмо�

ния. Польза прекращения курения перевешивает

риски и многочисленные стратегии лечения никоти�

новой зависимости суммированы в других клини�

ческих рекомендациях и обзорах. В целом эффек�

тивные программы отказа от курения включают

поведенческие, психологические и физиологичес�

кие компоненты, в т. ч. советы по борьбе с курением,

лекарственное лечение (никотинзаместительная

терапия, антидепрессанты, модификаторы никоти�

новых рецепторов) и консультации, как личные, так

и по телефону. При использовании этих методик

частота отказа от курения составляет от 8,8 до 34,5 %.

Такая терапия табачной зависимости является эко�

номически эффективной.

4. Больным со среднетяжелой, тяжелой и крайне тяже#

лой ХОБЛ, перенесшим недавнее обострение (в пред#

шествующие 4 нед.), рекомендуется легочная реабили#

тация для предотвращения новых обострений ХОБЛ

(класс рекомендаций 1С).

Значение. При легочной реабилитации снижается

риск повторных госпитализаций больных в первые

4 нед. после выписки из стационара. Установлено,

что при легочной реабилитации улучшается качест�

во жизни (КЖ), переносимость физических нагру�

зок, уменьшается одышка, однако нет доказательств,

что легочная реабилитация может предотвратить

повторные госпитализации у больных ХОБЛ позже

чем через 4 нед. после выписки из стационара.

5. Больным со среднетяжелой, тяжелой и крайне тяже#

лой ХОБЛ, перенесшим обострение более 4 нед. назад,

не рекомендуется использовать легочную реабилита#

цию с целью предотвращения очередного обострения

ХОБЛ (класс рекомендаций 2В).

Значение. При легочной реабилитации снижается

риск повторных госпитализаций больных в первые

4 нед. после выписки из стационара. Установлено,

что при легочной реабилитации улучшается КЖ, пе�

реносимость физических нагрузок и уменьшается

одышка, однако нет доказательств, что легочная реа�

билитация может предотвратить повторные госпи�

тализации у больных ХОБЛ позже чем через 4 нед.

после выписки из стационара.

6. Обучение больных ХОБЛ не должно использоваться

отдельно от других методов лечения для профилактики

обострений (обновленное соглашение экспертов).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению частоты госпитализаций

по поводу обострений ХОБЛ, т. к. при этом повыша�

ется летальность и усугубляется течение ХОБЛ.

Меньшее значение имеют мотивационные образова�

тельные программы, поскольку это более трудоем�

кая методика по сравнению с традиционным подхо�

дом к обучению больных.

7. Индивидуальное ведение больных не должно ис#

пользоваться отдельно от других методов лечения

с целью предотвращения обострений ХОБЛ (обновлен#

ное соглашение экспертов).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению риска госпитализаций по

поводу обострений ХОБЛ, т. к. при этом повышает�

ся летальность и усугубляется течение ХОБЛ. Мень�

шее значение имеет недостаточное влияние на КЖ,

поскольку такая информация имеется только для не�

большой части общей популяции больных ХОБЛ.

8. У больных ХОБЛ с предшествующими, в т. ч. недав#

ними обострениями, рекомендуется использовать

обучение и индивидуальное ведение, которое включает

как минимум ежемесячный прямой доступ к специа#

листу, для профилактики тяжелых обострений ХОБЛ

и снижения частоты госпитализаций (класс рекомен#

даций 1С).
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Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению частоты госпитализаций

по поводу обострений ХОБЛ, т. к. с этим связана вы�

сокая летальность и утяжеление течения заболева�

ния.

9. Эксперты полагают, что для больных среднетяжелой

и тяжелой ХОБЛ обучение вместе с составлением пла#

на действий, но без индивидуального ведения не предот#

вращает тяжелые обострения ХОБЛ, оцениваемые по

потребности в неотложной медицинской помощи или

госпитализациях в течение 12 мес. (класс рекоменда#

ций 2С).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению частоты госпитализаций

по поводу обострений ХОБЛ, т. к. с этим связана вы�

сокая летальность и утяжеление течения заболева�

ния.

10. Больным ХОБЛ рекомендуется сочетать обучение

с составлением письменного плана действий и с инди#

видуальным ведением для предотвращения тяжелых

обострений ХОБЛ, оцениваемых по потребности в не#

отложной медицинской помощи или госпитализациях

(класс рекомендаций 2В).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению частоты госпитализаций,

связанных с ХОБЛ, поскольку они сопровождаются

высокой летальностью и утяжелением течения забо�

левания. Считается, что при госпитализации обост�

рения выявляются лучше всего, а более частые визи�

ты к врачу или увеличение объема лекарственной

терапии могут происходить и в процессе предотвра�

щения новых обострений ХОБЛ. Также большое

значение придается индивидуальным изменениям

в состоянии больного с предшествующими обостре�

ниями и исходам, которые особенно тесно связаны

с госпитализациями по поводу ХОБЛ. В этой реко�

мендации учтен факт повышения летальности

в группе активного ведения, о чем сообщалось в од�

ном из исследований. Несмотря на то, что экспер�

тами в этом единственном исследовании не уста�

новлена точная причина такого эффекта, больные

с тяжелыми сопутствующими заболеваниями и кли�

нически нестабильным течением ХОБЛ нуждаются

в повышенном внимании врача и тщательном наб�

людении. Обращается внимание на то, что при ак�

тивном ведении больного требуется участие специ�

ально обученного персонала, а отбор больных для

такого ведения должен быть индивидуализирован.

11. Телемониторинг у больных ХОБЛ не предотвраща#

ет тяжелых обострений по сравнению с обычным веде#

нием, что оценивалось по частоте обращений за неот#

ложной помощью, обострений или госпитализаций

в течение 12 мес. (класс рекомендаций 2С).

Значение. В настоящее время собрано недоста�

точно доказательств того, что телемониторинг может

предотвратить обострения ХОБЛ.

PICO 2. Возможно ли при базисной ингаляционной те%

рапии предотвратить / снизить частоту обострений

ХОБЛ?

12. У больных среднетяжелой и тяжелой ХОБЛ реко#

мендуется использовать длительно действующие β2#аго#

нисты (ДДБА), которые по сравнению с плацебо помо#

гают предотвратить тяжелые обострения ХОБЛ (класс

рекомендаций 1В).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается терапии с использованием ДДБА для

снижения риска как среднетяжелых (требующих

курса пероральных глюкокортикостероидов (ГКС),

антибактериальных препаратов (АБП) или их ком�

бинации), так и тяжелых (требующих госпитализа�

ции) обострений ХОБЛ, наряду с улучшением КЖ

и легочной функции на фоне такой терапии по срав�

нению с плацебо. У этой категории больных по час�

тоте серьезных побочных эффектов и летальности

не отмечено достоверных различий между терапией

ДДБА и плацебо.

13. Больным среднетяжелой и тяжелой ХОБЛ реко#

мендуется назначать длительно действующие антихо#

линергические препараты (ДДАХП), использование

которых помогает предотвратить развитие среднетя#

желых и тяжелых обострений ХОБЛ по сравнению

с плацебо (класс рекомендаций 1А).

Значение. В этой рекомендации большое значение

придается возможности с помощью ДДАХП снизить

риск как среднетяжелых (требующих курса перораль�

ных ГКС, АБП или и тех, и других), так и тяжелых

(требующих госпитализации) обострений ХОБЛ на�

ряду с улучшением КЖ и легочной функции на фоне

такой терапии по сравнению с плацебо. У этой ка�

тегории больных по частоте серьезных побочных

эффектов и летальности не отмечено достоверных

различий между терапией длительно действующими

антимускариновыми агентами (ДДАМ) и плацебо.

14. У больных среднетяжелой и тяжелой ХОБЛ для

профилактики среднетяжелых и тяжелых обострений

использование ДДАХП предпочтительнее, чем ДДБА

(класс рекомендаций 1С).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается тому, что при приеме ДДАХП снижа�

ется риск как среднетяжелых (требующих курса

пероральных ГКС, АБП или и тех, и других), так

и тяжелых (требующих госпитализации) обострений

ХОБЛ, при этом терапия ДДАХП сопровождается

меньшим риском нефатальных серьезных побочных

эффектов, чем терапия ДДБА. Это сравнительное

преимущество не относится к новым β2�агонистам

ультрадлительного действия, которые назначаются

1 раз в сутки. Хотя при суммарном анализе под�

твержден факт снижения частоты госпитализаций

по поводу ХОБЛ на фоне использования ДДАХП

по сравнению с плацебо, эта разница не достигла

статистической достоверности для общей частоты

госпитализаций. Меньшее значение придается от�

сутствию статистической достоверности различий

в динамике легочной функции, КЖ и симптомов

ХОБЛ между больными, получающими препараты

этих 2 групп.

15. У больных среднетяжелой и тяжелой ХОБЛ для

профилактики легких и среднетяжелых обострений

монотерапия короткодействующими АХП (КДАХП)

предпочтительнее, чем монотерапия короткодействую#

щими β2#агонистами (КДБА) (класс рекомендаций 2С).
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Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается КДАХП в снижении риска обостре�

ний ХОБЛ при сравнительном преимуществе этих

препаратов перед КДБА в улучшении КЖ и легоч�

ной функции. Данные о преимуществах одной ле�

карственной группы перед другой по влиянию на

госпитализации больных ХОБЛ отсутствуют. Часто�

та побочных эффектов, связанных с лечением, ниже

при использовании КДАХП по сравнению с КДБА.

16. При среднетяжелой и тяжелой ХОБЛ использова#

ние комбинации КДАХП + КДБА более предпочти#

тельно для предотвращения среднетяжелых обостре#

ний, чем монотерапии КДБА (класс рекомендаций 2В).

Значение. В этой рекомендации большое значение

придается возможности снижения риска обострений

ХОБЛ при назначении комбинации КДАХП + КДБА

с небольшим сравнительным преимуществом ком�

бинации КДАХП + КДБА перед монотерапией

КДБА в улучшении КЖ, переносимости физических

нагрузок и легочной функции. Данные о достовер�

ной разнице в частоте серьезных побочных эффек�

тов при использовании комбинации КДАХП +

КДБА по сравнению с монотерапией КДБА отсут�

ствуют.

17. Для предотвращения обострений среднетяжелой

и тяжелой ХОБЛ терапия ДДБА более предпочтитель#

на, чем терапия КДАХП (класс рекомендаций 2С).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению риска обострений ХОБЛ

при монотерапии ДДБА по сравнению с монотера�

пией КДАХП и улучшению легочной функции, КЖ

и уменьшению одышки на фоне монотерапии ДДБА

по сравнению с монотерапией КДАХП. С точки зре�

ния госпитализаций ни один вариант лечения не

имеет преимуществ перед другими. В этой рекомен�

дации также учтено отсутствие существенных разли�

чий в частоте серьезных побочных эффектов при мо�

нотерапии ДДБА или КДАХП.

18. Для предотвращения среднетяжелых и тяжелых

обострений среднетяжелой и тяжелой ХОБЛ ДДАХП

более предпочтительны, чем КДАХП (класс рекомен#

даций 1А).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению риска как среднетяжелых

(требующих назначения пероральных ГКС и / или

АБП), так и тяжелых (требующих госпитализации)

обострений ХОБЛ с помощью ДДАХП при более

выраженном улучшении КЖ и легочной функции

на фоне терапии ДДАХП по сравнению с КДАХП.

В этой рекомендации также учтено, что у получав�

ших ДДАХП было меньше нефатальных серьезных

побочных эффектов, чем у получавших КДАХП.

19. У больных среднетяжелой и тяжелой ХОБЛ для

предотвращения легких и среднетяжелых обострений

комбинированная терапия КДАХП + ДДБА более

предпочтительна, чем монотерапия ДДБА (класс реко#

мендаций 2С).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается более выраженному снижению риска

обострений ХОБЛ на фоне комбинированной тера�

пии КДАХП + ДДБА по сравнению с монотерапией

ДДБА и более выраженному улучшению легочной

функции и КЖ и уменьшением одышки с помощью

комбинации КДАХП + ДДБА по сравнению с моно�

терапией ДДБА. По влиянию на частоту госпитали�

заций ни один вариант лечения не имеет преиму�

ществ перед другими. В этой рекомендации также

учтено отсутствие существенных различий в частоте

серьезных побочных эффектов при использовании

комбинации КДАХП + ДДБА по сравнению с моно�

терапией ДДБА.

20. При стабильной среднетяжелой, тяжелой и очень

тяжелой ХОБЛ поддерживающая терапия комбинаци#

ей ингаляционными ГКС (иГКС) / ДДБА (но не моно#

терапия иГКС!) более эффективно предотвращает

обострения ХОБЛ, чем плацебо (класс рекоменда#

ций 1В).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению риска обострений ХОБЛ

наряду с замедлением снижения КЖ, превосходя�

щим риск развития орофарингеального кандидоза,

охриплости голоса, дисфонии и пневмонии.

21. При стабильной среднетяжелой, тяжелой и очень

тяжелой ХОБЛ поддерживающая терапия комбинаци#

ей иГКС / ДДБА более эффективно предотвращает

обострения ХОБЛ, чем монотерапия ДДБА (класс

рекомендаций 1С).

Значение. В этой рекомендации большое значение

придается снижению риска обострений ХОБЛ на�

ряду с улучшением КЖ, уменьшением одышки и по�

требности в препаратах для купирования симпто�

мов и улучшением легочной функции, превосходящим

риск развития орофарингеального кандидоза, ин�

фекций верхних дыхательных путей и пневмонии.

22. При стабильной ХОБЛ, от среднетяжелой до очень

тяжелой, рекомендуется поддерживающая терапия

комбинацией иГКС / ДДБА, которая более эффектив#

но предотвращает обострения ХОБЛ, чем монотерапия

иГКС (класс рекомендаций 1В).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению риска обострений ХОБЛ

наряду с относительным снижением летальности на

фоне комбинированной терапии иГКС / ДДБА

с учетом отсутствия достоверной разницы в серьез�

ных побочных эффектах и в частоте пневмонии меж�

ду группами. Эта рекомендация не относится к мо�

нотерапии иГКС у больных ХОБЛ.

23. При стабильной ХОБЛ рекомендуется терапия ин#

галяционными ДДАХП / ДДБА или монотерапия инга#

ляционными ДДАХП, т. к. при обоих этих режимах эф#

фективно предотвращаются обострения ХОБЛ (класс

рекомендаций 1С).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению риска обострений ХОБЛ.

24. При стабильной ХОБЛ рекомендуется поддержива#

ющая терапия иГКС / ДДБА или монотерапия

ДДАХП, т. к. при обоих этих режимах эффективно

предотвращаются обострения ХОБЛ (класс рекомен#

даций 1С).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению риска обострений ХОБЛ,

которое перевешивает риск развития пневмонии.
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25. При стабильной ХОБЛ рекомендуется комбиниро#

ванная терапия ингаляционными ДДАМ / иГКС /

ДДБА или монотерапия ингаляционными ДДАМ,

т. к. при обоих этих режимах эффективно предотвра#

щаются обострения ХОБЛ (класс рекомендаций 2С).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению риска обострений ХОБЛ.

PICO 3. Возможно ли при пероральной терапии пред%

отвратить или снизить частоту обострений ХОБЛ

у бывших или активных курильщиков старше 40 лет?

26. Для больных со среднетяжелой и тяжелой ХОБЛ,

которые, несмотря на оптимальную базисную ингаля#

ционную терапию, перенесли хотя бы 1 среднетяжелое

или тяжелое обострение ХОБЛ в предшествующий год,

рекомендуется длительная терапия макролидами для

профилактики новых обострений ХОБЛ (класс реко#

мендаций 2А).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается профилактике обострений ХОБЛ.

Однако при назначении макролидов на длительный

срок должны учитываться возможности удлинения

интервала QT, снижения слуха и развития бактери�

альной резистентности. Точные длительность лече�

ния и дозировки макролидов пока не установлены.

27. Как амбулаторным, так и госпитализированным

больным с обострением ХОБЛ рекомендуются систем#

ные (пероральные или внутривенные) ГКС (сГКС) для

предотвращения госпитализаций по поводу нового

обострения ХОБЛ в ближайшие 30 дней (класс реко#

мендаций 2В).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению риска рецидивов обостре�

ний в течение 30 дней от начала обострения ХОБЛ

с помощью терапии сГКС. В данной рекомендации

учитывается риск осложнений даже при кратковре�

менном назначении сГКС: гипергликемии, увеличе�

ния массы тела, бессонницы, но положительный

эффект такой терапии с высокой вероятностью пре�

вышает риск этих осложнений. При использовании

сГКС при обострении ХОБЛ не снижается риск раз�

вития новых обострений позже 30�дневного перио�

да. Более того, целесообразность длительной тера�

пии сГКС с целью снижения частоты обострений

ХОБЛ не подтверждена, а риск развития гипер�

гликемии, увеличения массы тела, инфекций, остео�

пороза и угнетения функции надпочечников зна�

чительно превышает вероятные преимущества

длительной терапии сГКС.

28. Как амбулаторным, так и госпитализированным

больным с обострением ХОБЛ не рекомендуется назна#

чать сГКС (пероральные или внутривенные) с целью

предотвращения новых госпитализаций по поводу

обострений ХОБЛ позже 30 дней от начала настоящего

обострения (класс рекомендаций 1А). 

Примечание. Эта рекомендация не запрещает ис�

пользовать сГКС для лечения обострений ХОБЛ.

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению риска повторных обостре�

ний ХОБЛ в течение 30 дней от начала настоящего

обострения с помощью сГКС. В данной рекоменда�

ции учтен риск осложнений – гипергликемии, уве�

личения массы тела, бессонницы – даже при крат�

ковременном назначении сГКС, но положительный

эффект такой терапии с высокой вероятностью пре�

вышает риск этих осложнений. При использовании

сГКС при обострении ХОБЛ риск развития новых

обострений не снижается позже 30�дневного перио�

да. Более того, целесообразность длительной тера�

пии сГКС для снижения частоты обострений ХОБЛ

не подтверждена, а риск развития гипергликемии,

увеличения массы тела, инфекций, остеопороза и уг�

нетения функции надпочечников значительно пре�

вышает вероятные преимущества длительной тера�

пии сГКС.

29. Больным среднетяжелой или тяжелой ХОБЛ с хро#

ническим бронхитом и хотя бы 1 обострением за пред#

шествующий год рекомендуется назначать рофлуми#

ласт для профилактики новых обострений (класс

рекомендаций 2А).

Значение. При назначении рофлумиласта следует

предупреждать пациентов о таких побочных эффек�

тах, как диарея и снижение массы тела. Иногда по�

бочные эффекты становятся причиной прекраще�

ния лечения. При принятии решения о назначении

рофлумиласта следует учитывать также, что данные

о дополнительных эффектах этого препарата на фо�

не базисной ингаляционной терапии ограничены.

30. Больным со стабильной ХОБЛ для профилакти#

ки обострений рекомендуются препараты теофиллина

с медленным высвобождением 2 раза в день (класс

рекомендаций 2В).

Значение. Больные ХОБЛ, которые получают ба�

зисную терапию бронходилататорами и иГКС и по�

прежнему периодически переносят обострения

ХОБЛ, должны быть проинформированы о том, что

при использовании теофиллина может снизиться

частота обострений, а также об относительно узком

терапевтическом «окне» теофиллина, связанном

с побочными эффектами. Следует использовать воз�

можно более низкие дозы теофиллина во избежание

побочных эффектов. При лечении теофиллином

требуется контроль со стороны врача для устранения

серьезных лекарственных взаимодействий, которые

могут привести к изменению сывороточной кон�

центрации теофиллина. Пациента необходимо про�

информировать, что изменение статуса курения так�

же может повлиять на концентрацию теофиллина

в сыворотке крови, а также о том, что он должен со�

общить своему врачу о прекращении курения на фо�

не приема теофиллина.

31. Для предотвращения обострений у больных со

среднетяжелой и тяжелой ХОБЛ и ≥ 2 обострениями

ХОБЛ за предшествующие 2 года рекомендуется тера#

пия пероральным N#ацетилцистеином (NAC) (класс

рекомендаций 2В).

Значение. Больным ХОБЛ, которые получают ба�

зисную терапию бронходилататорами и иГКС и по�

прежнему периодически переносят обострения

ХОБЛ, следует сообщить, что при воздействии NAC

может снизиться частота обострений. При принятии

решения следует также проинформировать пациента

о низкой частоте побочных эффектов NAC.
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32. Стабильным амбулаторным больным ХОБЛ, кото#

рые, несмотря на максимальный объем терапии, на#

правленной на снижение частоты обострений, продол#

жают переносить обострения ХОБЛ, для профилактики

новых обострений рекомендуется терапия пероральным

карбоцистеином, если такое лечение доступно (Поло#

жение, основанное на обновленном консенсусе).

Значение. Это положение придает большое зна�

чение снижению частоты обострений ХОБЛ при

минимальном риске побочных эффектов на фоне те�

рапии карбоцистеином. Основным побочным эф�

фектом карбоцистеина по результатам клинических

исследований являются слабовыраженные желудоч�

но�кишечные нарушения.

33. Больным среднетяжелой и тяжелой ХОБЛ с высо#

ким риском обострений не рекомендуется назначать

статины для профилактики обострений (класс реко#

мендаций 1В).

Значение. Эксперты придают большое значение

снижению частоты обострений ХОБЛ, но для этого

не рекомендуется использовать статины. Однако

у больных ХОБЛ могут быть кардиоваскулярные по�

казания для терапии статинами.

ХОБЛ является распространенным заболеванием

с высокой летальностью. У больных ХОБЛ обычно

отмечается прогрессирующая, не полностью обрати�

мая бронхиальная обструкция, приводящая к про�

грессирующей одышке, влияющей на повседневную

активность и КЖ [1–3]. ХОБЛ является 4�й по час�

тоте причиной смерти в Канаде [4] и 3�й – в США,

где в 2009 г. от ХОБЛ умерли 133 965 больных [5].

В 2011 г. в США насчитывалось 12,7 млн больных

ХОБЛ [6], однако у примерно 24 млн взрослого насе�

ления США отмечается сниженная легочная функ�

ция, что свидетельствует о гиподиагностике ХОБЛ [7].

Несмотря на то, что 4 % канадцев в возрасте от 35 до

79 лет сообщают о своем диагнозе ХОБЛ, при пря�

мом измерении легочной функции в Канадском

исследовании оценки здоровья (Canadian Health Mea%

sures Survey) выявлены характерные для ХОБЛ изме�

нения у 13 % жителей страны [4].

ХОБЛ – болезнь дорогостоящая. В США в 2009 г.

ХОБЛ стала причиной 8 млн визитов к врачу, 1,5 млн

обращений за неотложной помощью, 715 000 госпи�

тализаций и 133 965 летальных исходов [8]. В 2010 г.

планируемые расходы на лечение этого заболева�

ния в США составили около 49,9 млрд долл., в т. ч.

29,5 млрд долл. на прямые расходы здравоохране�

ния, 8 млрд долл. на непрямые расходы, связанные

с заболеваемостью, и 12,4 млрд долл. на непрямые

расходы, связанные с летальностью [9]. Наиболь�

шие заболеваемость, летальность и расходы связаны

с обострениями ХОБЛ. Экономические потери, свя�

занные с среднетяжелыми и тяжелыми обострения�

ми в Канаде, варьируются от 646 млн до 736 млн

долл. в год [10]. Эти цифры могут быть занижены из�

за того, что среднетяжелые обострения ХОБЛ недо�

статочно хорошо документируются из�за гиподиаг�

ностики ХОБЛ и роста госпитализаций, связанных

с этим заболеванием [11].

Обострения занимают примерно такое же место

в течении ХОБЛ, как острый инфаркт миокарда в те�

чении ишемической болезни сердца: это острое про�

явление хронического заболевания, которое меняет

его течение и нередко приводит к летальному исходу.

Обострения становятся причиной частых, в т. ч. по�

вторных госпитализаций [12], немалый вклад в ле�

тальность в стационаре или вскоре после выписки из

него [12], при этом значительно ухудшается КЖ [12,

13], повышаются финансовые затраты [12, 14]

и ускоряется прогрессирующее снижение легочной

функции – основного проявления ХОБЛ. На госпи�

тализации, обусловленные обострениями, прихо�

дится > 50 % всех затрат на ведение больных ХОБЛ

в Северной Америке и Европе [15, 16].

Обострение ХОБЛ можно определить как эпизод

в естественном течении ХОБЛ, который характери�

зуется изменениями одышки, кашля и / или продук�

ции мокроты, выходящими за рамки повседневных

колебаний, с острым началом, иногда – с необходи�

мостью изменения повседневной терапии [17, 18].

Из практических соображений обострения ХОБЛ

в клинических исследованиях диагностируются по

потребности в увеличении объема терапии, в неот�

ложной помощи или госпитализации. Лечение обост�

рений в рамках клинических исследований сводится

к назначению АБП и / или сГКС [19], а тяжесть обост�

рения подразделяется на легкую (появление кли�

нической симптоматики без необходимости менять

лечение), среднетяжелую (обострение приводит к из�

менениям в терапии и назначению АБП и сГКС) и тя�

желую (обострение приводит к госпитализации) [1].

Обострения в 2/3 случаев связаны с респиратор�

ными инфекциями или воздействием аэрополлю�

тантов, в 1/3 случаев причина обострения остается

неустановленной [17]. Помимо этиологии, недоста�

точно изучены также лечение и профилактика

обострений ХОБЛ. Несмотря на то, что основным

предметом клинических исследований является

ведение обострения ХОБЛ, профилактика этого со�

стояния изучается мало. В последних клинических

рекомендациях по ХОБЛ основное внимание скон�

центрировано на диагностике ХОБЛ и оценке состо�

яния больного в целом, ведении больных стабиль�

ной ХОБЛ, диагностике и лечении обострений [1,

20], утверждается также, что предотвращение обост�

рений ХОБЛ возможно, однако в них содержится

мало практических советов по доступной сегодня те�

рапии, направленной на профилактику обострений

ХОБЛ [1, 20]. Более того, последние новые подходы

к лечению дают надежду на возможность предотвра�

щения обострений ХОБЛ, а в клинических обзорах

показаны преимущества таких терапевтических под�

ходов [21–23]. Американской коллегией торакаль�

ных врачей (American College of Chest Physicians –

CHEST) и CTS разработаны совместные доказатель�

ные рекомендации по предотвращению обострений

ХОБЛ (AECOPD), заполняющие этот важный про�

бел в ведении больных.

Целью этих совместных рекомендаций явилось

создание полезного для клиницистов документа,
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в котором приводится современное состояние проб�

лемы профилактики обострений ХОБЛ в соответ�

ствии с принципами профилактической медицины.

При составлении документа были отобраны наиболее

подходящие по теме исследования, из которых были

суммированы доказательства, оцененные общепри�

нятыми методами, исключающими влияние систе�

матических ошибок. Клинические рекомендации

AECOPD уникальны не только по своей тематике, но

и в связи с тем, что это первый результат партнерско�

го сотрудничества между 2 крупными торакальными

обществами Северной Америки. Этот проект начат

Комитетом CHEST по надзору за написанием реко�

мендаций в сотрудничестве с Клинической ассамбле�

ей CTS по ХОБЛ в надежде на то, что систематичес�

кий обзор и клиническая оценка опубликованной

литературы экспертами и исследователями в области

ХОБЛ позволят разработать серию рекомендаций,

чтобы помочь клиницистам в ведении больных ХОБЛ.

В результате междисциплинарной группой клиницис�

тов с опытом клинических исследований ХОБЛ при

участии методистов созданы данные рекомендации.

Материалы и методы

Состав группы экспертов

Для участия в разработке рекомендаций AECOPD

были приглашены члены CHEST и CTS, имеющие

опыт в этой области. Представители CTS были чле�

нами Клинической ассамблеи CTS по ХОБЛ. Всеми

приглашенными участниками представлена инфор�

мация о конфликте интересов. Окончательная груп�

па экспертов состояла из председателя – члена

CHEST и вице�председателя – члена CTS; 8 экспер�

тов – из CHEST и 9 экспертов – из CTS, специалис�

ты по респираторной медицине и пульмонологии.

Все эксперты были разделены на 3 группы, каждая

из которых изучала отдельные проблемы. Эти груп�

пы были названы группами PICO, поскольку ключе�

вые проблемы исследовались в формате PICO:

Population, Intervention, Comparator, Outcome of interest

(Популяция, Вмешательства, Сравнение, Исходы).

Конфликт интересов

Эксперты, у которых представлен потенциальный

конфликт интересов, не допускались к написанию

рекомендаций по лечению и к голосованию за них.

Им разрешалось участвовать в написании вводных

разделов и обсуждении спорных рекомендаций. Все

разделы, написанные экспертами с потенциальным

конфликтом интересов, рецензировались председа�

телем. В каждой группе PICO основное направление

конфликта интересов определялось в момент голо�

сования по спорным рекомендациям, отдельно для

каждой рекомендации. В табл. е1–е3 дополнитель�

ных электронных материалов представлены 3 на�

правления конфликта интересов.

Формулировка ключевых проблем

Исполнительным комитетом клинических рекомен�

даций AECOPD определены 3 ключевые проблемы,

которые анализировались каждой группой PICO:

немедикаментозная, ингаляционная и пероральная

терапия (табл. 1). Все эти проблемы, в т. ч. требовав�

шие изменений лечения (назначения АБП и / или

преднизолона), неотложной помощи и госпитализа�

ций, повторных госпитализаций, внеплановых посе�

щений врача, изменений места лечения, рассматри�

вались с точки зрения предотвращения обострений

ХОБЛ; учитывались также время до развития оче�

редного обострения и частота обострений. Для каж�

дой проблемы PICO проводился систематический

обзор опубликованной литературы. Подробное опи�

сание этого процесса представлено в работе [24].

Определение обострения

Обострения и тяжесть ХОБЛ проанализированы по

показателям, характеризующим степень ухудшения

или тяжесть обострения. Под обострением понима�

лись изменения, в случае которых требовалось на�

значение АБП и / или сГКС; тяжесть обострения

определялась по месту лечения (дома или в стацио�

наре). При легком обострении требовались только

изменения режима терапии бронходилататорами

или иГКС; под среднетяжелым обострением пони�

мались симптомы заболевания нижних дыхательных

путей, в случае которых требовалось назначение

АБП и / или сГКС; при тяжелом обострении требо�

валась неотложная медицинская помощь или госпи�

тализация. В данных рекомендациях ХОБЛ диагно�

стировалась по постбронходилатационному ОФВ1 /

ФЖЕЛ < 0,70; при легкой степени ХОБЛ значение

ОФВ1 составляло ≥ 80 %долж., при среднетяжелой –

50–79 %долж., тяжелой – 30 – 49 %долж., очень тяже�

лой – < 30 %долж.

Поиск литературы

После анализа проблем PICO были определены

ключевые слова и базы данных для поиска литерату�

ры, критерии включения и исключения исследова�

ний из анализа (табл. 2). Поиск опубликованных

ранее клинических рекомендаций по ХОБЛ выпол�

нялся в Международной библиотечной сети клини�

ческих рекомендаций Guideline International Network

(GIN) Library и в базе данных National Guideline

Clearinghouse, поиск систематических обзоров и пер�

вичных статей – в базе данных PubMed и библиотеке

Cochrane.

Поиск клинических рекомендаций проводился

30.03.13 и включал все клинические рекомендации

по ХОБЛ, опубликованные к этой дате. В библиоте�

ке GIN обнаружено 26 рекомендаций, в National

Guideline Clearinghouse – 24, из которых только 6 от�

сутствовали в GIN. Всего было отобрано 8 рекомен�

даций, качество которых было оценено по системе

AGREE II (Appraisal of Guidelines Research and Evalua%

tion) [25]. Из анализа исключались рекомендации,

если в них не затрагивалась ни одна из проблем

PICO (немедикаментозная, ингаляционная, перо�

ральная терапия), требуемый конечный показатель

(профилактика обострений ХОБЛ) или они не были

основаны на принципах доказательной медицины.
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Таблица 1
Ключевые вопросы PICO

Table 1
PICO questions

Раздел Популяция Вмешательство Сравнение Результат

Ключевой вопрос 1: 

Возможно ли с помощью 

немедикаментозной терапии 

и вакцинации предотвратить 

обострения ХОБЛ у больных 

старше 40 лет – бывших или 

активных курильщиков?

Немедикаментозная Взрослые больные Немедикаментозная терапия и вакцина6 Обычное лечение Обострения, требующие 

терапия и вакцинация ХОБЛ старше 40 лет ция (включая самоведение, интенсивное и стандарты лече6 изменений медикаментозной

обучение, вакцинации, реабилитацию, ния, существующие терапии (АБП и / или 

телемедицину и внедрение информаци6 в данное время преднизолона)

онно6технологических платформ)

Бывшие или  актив6 Обучение: Обращения за неотложной

ные курильщики помощью и госпитализация 

Диагноз подтвержден •  образовательные сессии по ХОБЛ

при спирометрии с визитами к врачу без других

(ОФВ1 / ФЖЕЛ < 0,70) вмешательств

Самоведение: Внеплановые посещения 

врача

• образовательные сессии по ХОБЛ Изменения места лечения 

с последующей возможностью контак6 больного

та с персональным менеджером 

по ХОБЛ или обучающим персоналом 

при личных визитах, по телефону 

или с помощью информационных 

технологий;

• образовательные сессии по ХОБЛ Время до ближайшего

с использованием телемедицинских обострения

программ с предоставлением личного 

менеджера посредством телемони6

торинга с помощью стационарных 

и мобильных приложений, без других 

вмешательств;

• домашний мониторинг без Частота обострений

образовательного компонента

Легочная реабилитация 

(амбулаторная и стационарная):

• образовательные сессии по ХОБЛ

с программами физической тренировки 

(на дому, амбулаторно или в стационаре) 

в течение как минимум 4 нед., 

или 12 сессий;

• вакцинации от гриппа и пневмококка;

• отказ от курения

Ключевой вопрос 2:

Возможно ли с помощью 

базисной ингаляционной 

терапии предотвратить 

обострения ХОБЛ у больных 

старше 40 лет – бывших или 

активных курильщиков?

Базисная ингаляционная Взрослые больные Базисная ингаляционная терапия: Короткодействую6 Обострения, требующие

терапия ХОБЛ старше 40 лет щие бронходила6 изменений медикаментозной

таторы терапии (АБП и / или 

преднизолон)

Бывшие или актив6 • ДДАХП; Комбинированная Обращения за неотложной 

ные курильщики терапия по сравне6 помощью и госпитализация

нию с монотера6

пией отдельными 

компонентами

Диагноз подтвержден • монотерапия КДАХП или КДАХП Исследования, Внеплановые посещения

при спирометрии в комбинации с КДБА; в которых контроль6 врача

(ОФВ1 / ФЖЕЛ < 0,70) ная группа получает 

медикаментозное 

лечение

Окончание табл. 1 на стр. 161
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Поиск систематических обзоров в библиотеке

Cochrane проводился 25.04.13 и ограничился систе�

матическими обзорами, опубликованными в 2007–

2013 гг. Поиск в базе данных PubMed проводился

29.04.13 и ограничивался обзорами, опубликован�

ными в 2008–2013 гг. Поиск в библиотеке Cochrane

выявил 127 систематических обзоров, в PubMed –

еще 14. Все систематические обзоры были класси�

фицированы по темам и направлены членам соот�

ветствующих групп PICO для отбора исследований.

Качество систематических обзоров оценивалось по

системе DART (Documentation and Appraisal Review

Tool) [26], чтобы определить, можно ли использовать

их для формирования доказательной базы рекомен�

даций. Любой систематический обзор плохого или

хорошего качества, который было решено использо�

вать для формирования доказательств, был обновлен

с использованием тех же поисковых стратегий. Так�

же были проанализированы ссылки в систематичес�

ких обзорах, которые могли быть использованы для

дальнейшего поиска первичных статей.

Поиск литературы группами PICO

Группой PICO 1 по немедикаментозной терапии

проанализировано 49 и отобрано 15 систематичес�

ких обзоров, соответствующих критериям вклю�

чения. Из них 4 систематических обзора были ис�

пользованы непосредственно для формирования

доказательной базы. Группой PICO 1 также проведен

поиск первичной литературы и обзоров по вопросам

обучения, составления планов действий, индивиду�

ального ведения и отказа от курения, поскольку

существующие систематические обзоры не отвечали

предварительно установленным определениям этих

мероприятий. Группой PICO 2 по ингаляционной

терапии проанализировано 49 и отобрано 30 систе�

матических обзоров, соответствующих критериям

включения. Из них 11 систематических обзоров

использованы непосредственно для формирования

доказательной базы. Группой PICO 3 по перораль�

ной терапии проанализированы 27 и отобраны 8 сис�

тематических обзоров, потенциально соответствую�

щих критериям включения, а также проведен обзор

первичной литературы, поскольку отобранными

систематическими обзорами не полностью охвачены

классы лекарственных препаратов. Дополнительные

подробности по поиску литературы и отбору клини�

ческих исследований можно найти в Приложении 1

электронных материалов.

Отбор исследований и выбор данных

В каждой группе PICO методистом проведен пер�

вичный поиск литературы и отбор названий и аб�

страктов для исключения исследований, не относя�

щихся к ХОБЛ, в соответствии с критериями

включения и исключения, приведенными в табл. 2.

Раздел Популяция Вмешательство Сравнение Результат

• иГКС; Прямое сравнение Изменения места лечения 

больного

• ДДБА (формотерол, сальметерол, Время до ближайшего

индакатерол); обострения

• комбинация ДДАХП, иГКС и ДДБА; Частота обострений

• не включает быстродействующие 

препараты для облегчения симп6

томов (монотерапия КДБА)

Ключевой вопрос 3: 

Возможно ли с помощью 

пероральной терапии пред6

отвратить обострения ХОБЛ 

у больных старше 40 лет – 

бывших или активных

курильщиков?

Пероральная терапия Взрослые больные Пероральная терапия: Плацебо согласно Обострения, требующие

ХОБЛ старше 40 лет дизайну исследо6 изменений медикаментозной

вания терапии (АБП и / или 

преднизолон)

Бывшие или активные • длительная антибактериальная Обращения за неотложной

курильщики терапия; помощью и госпитализация

Диагноз подтвержден • ингибиторы ФДЭ64; Внеплановые посещения

при спирометрии врача

(ОФВ1 / ФЖЕЛ < 0,70)

• статины; Изменения места лечения 

больного

• сГКС (пероральные); Время до ближайшего 

обострения

• муколитические препараты Частота обострений

(эрдостеин, карбоцистеин, NAC);

• теофиллины

Примечание: ОФВ1 – объем форсированного выдоха за 1�ю секунду; ФЖЕЛ – форсированная жизненная емкость легких; ФДЭ – фосфодиэстераза 4�го типа.

Окончание табл. 1
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предназначенные для исключения из обзора, затем
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Таблица 2
Методы исследования

Table 2
Study methods

Раздел Тип исследования Ключевые слова для поиска Критерии включения / исключения База данных, 

в которой осуще6

ствлялся поиск

Ключевой вопрос 1: 

Возможно ли при немеди6

каментозной терапии и вак6

цинации предотвратить обо6

стрения ХОБЛ у больных 

старше 40 лет – бывших  

или активных курильщиков?

Немедикаментозная Систематические Обострения Англоязычные исследования National Guideline

терапия и  вакцинация обзоры / метаанализы Clearinghouse

РКИ (если имеются) ХОБЛ, эмфизема, хронический Без ограничений по датам Guideline Inter&

бронхит, обструктивные national Network

заболевания легких

При отсутствии указанных – Ведение хронического  Включены исследования, PubMed

когортные исследования, заболевания, профилактика соответствующие PICO

серии наблюдений, про6

спективные исследования, 

ретроспективные

исследования

Немедикаментозная терапия, Включены исследования, дли6 Библиотека

обучение больных тельность наблюдения которых Cochrane

составляла ≥ 3 и ≥ 6 мес.

Самоведение Включены основной и дополнитель6

ные конечные показатели. Если 

в исследовании интересующий 

исход оценивался как дополнитель6

ный конечный показатель, методика 

его оценки тщательно анализирова6

лась и уровень доказательств сни6

жался из6за риска систематической

ошибки, если это представлялось 

необходимым

Индивидуальное ведение

Составление плана действий

Мониторирование на дому

Телевмешательства, телездоровье, 

телездравоохранение, телелечение,

телемедицина, телемониторинг, 

е6медицина, телекоммуникации 

и медицина, телеконсультация

Респираторная реабилизация, 

легочная реабилитация 

(физическая нагрузка, физические 

тренировки, активность, физическая

активность, методики физических 

движений, мышечная тренировка, 

кинезитерапия, силовая тренировка, 

ходьба, мобилизация, мобильность, 

фитнес6нагрузка)

Иммунизация, вакцинация, 

профилактика гриппа, профилактика 

пневмококковой инфекции

Отказ от курения

Ключевой вопрос 2: 

Возможно ли при базисной 

ингаляционной терапии 

предотвратить обострения 

ХОБЛ у больных старше 

40 лет – бывших или

активных курильщиков?

Окончание табл. 2 на стр. 163
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Раздел Тип исследования Ключевые слова для поиска Критерии включения / исключения База данных, 

в которой осуще6

ствлялся поиск

Базисная ингаляционная Систематические обзоры / Обострения Англоязычные исследования National Guideline 

терапия метаанализы Clearinghouse

РКИ (если имеются) ХОБЛ, эмфизема, хронический Без ограничений по датам Guideline

бронхит, обструктивные заболева6 International

ния легких Network

При отсутствии указанных – Ведение хронического заболева6 Включены исследования, PubMed

когортные исследования, ния, профилактика соответствующие PICO

серии наблюдений, проспек6

тивные исследования, ретро6

спективные исследования

Ингаляционная терапия Включены исследования, длитель6 Библиотека

ность наблюдения которых состав6 Cochrane

ляла составляла ≥ 3 и ≥ 6 мес.

ДДБА Включены основной и дополни6

тельные конечные показатели. 

Если в исследовании интересующий

результат оценивался как дополни6

тельный конечный показатель, ме6

тодика его оценки тщательно ана6

лизировалась и уровень доказа6

тельств снижался из6за риска 

систематической ошибки, если это 

представлялось необходимым

ДДАХП

КДАХП 

иГКС

Ключевой вопрос 3: 

Возможно ли при перораль6

ной терапии предотвратить 

обострения ХОБЛ у больных 

старше 40 лет – бывших или 

активных курильщиков?

Пероральная терапия Систематические обзоры / Обострения Англоязычные исследования National Guideline

метаанализы Clearinghouse

РКИ (если имеются) ХОБЛ, эмфизема, хронический Без ограничений по датам Guideline

бронхит, обструктивные заболева6 International

ния легких Network

При отсутствии указанных – Ведение хронического заболева6 Включены исследования, PubMed

когортные исследования, ния, профилактика соответствующие PICO

серии наблюдений, проспек6

тивные, ретроспективные

исследования

Пероральная терапия Включены исследования, длитель6 Библиотека

ность наблюдения которых Cochrane

составляла ≥ 3 и ≥ 6 мес.

АБП Включены основной и дополнитель6

ные конечные показатели. Если 

в исследовании интересующий 

исход оценивался как дополнитель6

ный конечный показатель, методика

его оценки тщательно анализиро6

валась и уровень доказательств 

снижался из6за риска системати6

ческой ошибки, если это представ6

лялось необходимым

Эрдостеин

Карбоцистеин

NAC

Ингибиторы ФДЭ64

Статины

сГКС (пероральные)

Муколитические препараты

Теофиллины

Примечание: РКИ – рандомизированное контролируемое исследование.

Окончание табл. 2
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лись в ходе обсуждения, при необходимости прово�

дились консультации с методистами. Методисты по�

могали в построении таблиц доказательств и добав�

ляли данные, необходимые для метаанализа. После

обновленного поиска систематических обзоров но�

вые данные были добавлены в таблицы доказа�

тельств (табл. 4, 5, представленные в дополнитель�

ных электронных материалах).

Оценка качества

Методист оценивал качество рекомендаций, ис�

пользуя системы AGREE II [25] и DART [26]. РКИ

оценивались по системе риска систематических

ошибок Cochrane [27]. Были разработаны критерии

оценки качества интервенционных исследований,

в т. ч. РКИ и наблюдательных исследований; эти же

критерии использованы для оценки качества всех

наблюдательных исследований, включенных в до�

казательные обзоры [28, 29]. Оценивая качество ис�

следований, методисты также учитывали способ

подсчета частоты обострений [30] и анализа интере�

сующих исходов – как основных или дополнитель�

ных конечных показателей.

Метаанализы и доказательства

По завершении работы над таблицами доказательств

и оценки их качества применялось компьютерное

обеспечение Review Manager, версия 5.0 (Cochrane

Collaboration) для метаанализов по темам с однород�

ными данными, пригодными для объединенного

анализа. Исследования с непродолжительным наб�

людением больных (< 3–4 мес.) анализировались от�

дельно от исследований с более длительным сроком

наблюдения (≥ 6 мес.). При возможности в метаана�

лизы включались исследования из опубликованных

систематических обзоров, а также новые исследова�

ния, выявленные в ходе обновленного поиска. Дан�

ные, выбранные из новых систематических обзоров,

также включались в метаанализы. Гетерогенность

объединенных результатов оценивались с помощью

метода χ2 и I2 Хиггинса, а стабильность результатов

проверялась методом «форест�плот». Гетерогенность

расценивалась как статистически достоверная при

I2 ≥ 0,05 и p < 0,05 по методу Хиггинса. Для объеди�

ненного анализа данных была выбрана модель слу�

чайных эффектов. Результаты метаанализов пред�

ставлены в табл. 6 и 7, опубликованных в дополни�

тельных электронных материалах.

Классификация доказательств

Доказательства разрабатывались с помощью компь�

ютерного обеспечения GRADEpro (GRADE Working

Group). При помощи этой программы качество дока�

зательств оценивается как высокое, среднее, низкое

или очень низкое (табл. 3) [31]. Качество доказа�

тельств использовалось для определения силы

рекомендаций (более подробно о классификации

рекомендаций см. раздел «Рекомендации»). Допол�

нительную информацию по оценке доказательств

можно найти в Методике разработки рекомендаций

CHEST и Отчете панели экспертов [24]. Доказатель�

ства также можно найти в дополнительных элект�

ронных материалах (табл. 8–10).

Рекомендации

Формирование рекомендаций и определение их

класса были основаны на таблицах доказательств,

метаанализах, профилях доказательств и результатах

всех исследований, отобранных для анализа. Реко�

мендации были классифицированы в соответствии

с системой CHEST (табл. 4) [24, 32]. Раздел «Значе�

ние» рассматривается как часть самой рекоменда�

ции. Эксперты, допущенные только к написанию

рекомендаций по ведению, не участвовали в написа�

нии рекомендаций по лечению обострений ХОБЛ.

При разработке рекомендаций не использованы не�

достаточные или ненадежные данные. Если данных

было недостаточно, но рекомендация не утрачивала

от этого свою надежность, она признавалась слабой

и расценивалась как основанная на консенсусе. За�

вершенные рекомендации и пояснительный текст

к ним проанализированы в каждой группе PICO,

а затем выносились на обсуждение всеми экспер�

тами.

Рекомендации и пояснительный текст рассыла�

лись экспертам вместе с анкетой с просьбой указать

рекомендации, казавшиеся спорными как по фор�

мулировке, так и по классу. Любая спорная рекомен�

дация и любая рекомендация, основанная на кон�

сенсусе, обсуждались на вебинаре в режиме

реального времени, затем экспертам была разослана

повторная обновленная анкета для повторной оцен�

Таблица 3
Классификация качества доказательств

Table 3
Rating the confidence in the estimate of the effect

Качество доказательств Степень уверенности в оценке эффекта

Высокое Высокая уверенность в том, что истинный результат находится близко к результату, полученному в исследовании

Среднее Средняя степень уверенности в оценке результата: истинный результат, скорее всего, близок к результату, полученному 

в исследовании, однако существует вероятность, что результат исследования может существенно отличаться от истинного 

результата

Низкое Уверенность в оценке результата небольшая: истинный результат может существенно отличаться от результата, 

полученного в исследовании

Очень низкое Очень низкая уверенность в оценке результата: истинный результат, скорее всего, существенно отличается от результата, 

полученного в исследовании
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ки. Одновременно с анкетированием рассылалась

информация о конфликте интересов, и эксперты,

допущенные только к написанию рекомендаций по

ведению, не участвовали в обсуждении рекоменда�

ций по лечению. Согласно принципам CHEST, для

принятия рекомендации было необходимо участие

75 % экспертов и согласие 80 % участников. Все ре�

комендации, не набравшие необходимого числа го�

лосов, были пересмотрены на основании анкетиро�

вания экспертов, после чего снова рассылались

участникам голосования.

Процесс обзора литературы

После утверждения Исполнительным комитетом

AECOPD окончательная версия рекомендаций была

представлена для ознакомления в Канадский коми�

тет по респираторным рекомендациям (CRGC),

Исполнительный комитет CTS и обозревателям

CHEST, представлявшим Комитет по надзору за

рекомендациями, Совет правления и группы

NetWorks, специализирующимся на заболеваниях

дыхательных путей и клинической пульмонологии.

Содержание рекомендаций и методы их получения

были проанализированы в отношении стабильнос�

ти, точности и полноты. К этим рекомендациям

применялись те же принципы, что и при экспертном

рецензировании статей в журнале «Chest».

Внедрение в практику, распространение и перевод 
на другие языки

Рекомендации по лечению обострений ХОБЛ после

их публикации широко распространялись среди вра�

Таблица 4
Оценка рекомендаций по системе CHEST

Table 4
CHEST grading system

Класс рекомендаций Соотношения риск / польза Методологическая надежность Применение

и обременительности (сила доказательств (качество 

рекомендаций: уровни 1 или 2) доказательств А, В, С или СВ)

Доказательные рекомендации   

Сильные рекомендации, Польза от применения данной Доказательства, полученные в РКИ со ста6 Рекомендацию можно применять 

высокое качество рекомендации отчетливо переве6 бильными результатами без серьезных у большинства больных в большинстве 

доказательств (1А) шивает риск и обременительность недостатков, либо исключительно ситуаций. Весьма маловероятно, что 

ее выполнения, либо наоборот сильные доказательства, полученные дальнейшие исследования изменят 

в наблюдательных исследованиях уверенность в полученном результате

Сильные рекомендации, Польза от применения данной Доказательства, полученные в РКИ Рекомендации можно применять у боль6

среднее качество рекомендации отчетливо переве6 с серьезными недостатками (нестабиль6 шинства больных в большинстве ситуаций. 

доказательств (1В) шивает риск и обременительность ность результатов, методологические Более качественные исследования могут

ее выполнения, либо наоборот дефекты, косвенные или неточные оказать значительное влияние на уверен6

результаты), либо очень сильные  ность в оценке результата и могут 

доказательства, полученные в наблю6 изменить эту оценку

дательных исследованиях

Сильные рекомендации, Польза от применения данной Доказательства по крайней мере для Рекомендации можно применять у боль6

низкое или очень рекомендации отчетливо переве6 1 важного конечного показателя, шинства больных в большинстве ситуаций.

низкое качество шивает риск и обременительность полученные в наблюдательных иссле6 Более качественные исследования, скорее

доказательств (1С) ее выполнения, либо наоборот дованиях, серии наблюдений или РКИ  всего, окажут значительное влияние на

с серьезными дефектами, либо уверенность в оценке результата и могут

косвенные доказательства изменить эту оценку

Слабые рекомендации, Польза от применения рекомен6 Стабильные доказательства, полученные Положительный результат может меняться

высокое качество дации примерно одинакова в РКИ, не имеющих серьезных недостат6 в зависимости от обстоятельств, характе6

доказательств (2А) с риском или обременительно6 ков, либо исключительно сильные дока6 ристик больных или социальных факторов.

стью ее применения зательства, полученные в наблюдатель6 Весьма маловероятно, что дальнейшие

ных исследованиях исследования изменят уверенность 

в полученном результате

Слабые рекомендации, Польза от применения рекомен6 Доказательства, полученные в РКИ Положительный результат может меняться 

среднее качество дации примерно одинакова с серьезными недостатками (нестабиль6 в зависимости от обстоятельств, характе6

доказательств (2В) с риском или обременитель6 ность результатов, методологические ристик больных или социальных факторов.

ностью ее применения дефекты, косвенные или неточные Более качественные исследования могут 

результаты), либо очень сильные  оказать значительное влияние на уверен6

доказательства, полученные  ность в оценке результата и изменить эту

в наблюдательных исследованиях оценку

Слабые рекомендации, Оценка пользы, риска и обремени6 Доказательства по крайней мере для Альтернативные рекомендации могут иметь 

низкое или очень тельности применения рекомен6 одного важного конечного показателя, такую же целесообразность. Более качест6

низкое качество дации сомнительная: польза, риск полученные в наблюдательных иссле6 венные исследования, скорее всего, окажут 

доказательств (2С) и обременительность рекоменда6 дованиях, серии наблюдений или РКИ значительное влияние на уверенность

ции могут быть одинаковы с серьезными дефектами, либо в оценке результата и могут изменить эту

косвенные доказательства оценку

Рекомендации, Неопределенность обусловлена Недостаточно доказательств для созда6 Дальнейшие исследования могут оказать

основанные недостатком доказательств, но ния надежной рекомендации значительное влияние на уверенность

на консенсусе мнение экспертов свидетельствует, в оценке результата и изменить эту оценку

что польза от применения рекомен6

даций перевешивает риск и обре6

менительность ее выполнения, 

либо наоборот
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чей, других работников здравоохранения и общест�

венности благодаря разнообразным усилиям об�

ществ CHEST и CTS. Были выпущены совместные

пресс�релизы как для профессионалов, так и для

средств массовой информации с публикацией во

всех соответствующих изданиях, использованием

широкого вещания и Интернета. Эксперты, сотруд�

ничающие со средствами массовой информации,

приглашались для интервью. Также было подготов�

лено несколько дополнительных статей для облегче�

ния процесса внедрения рекомендаций в практику.

Для пропаганды рекомендаций CHEST исполь�

зованы социальные сети Twitter, Facebook, электрон�

ные ресурсы CHEST, внешние и внутренние блоги

и другие пути коммуникации. Информация о реко�

мендациях разослана членам Коллегии со ссылкой

на публикацию и сайт журнала  «Chest».

Помимо публикации в журнале, были подготов�

лены другие дополнительные материалы, призван�

ные облегчить процесс внедрения рекомендаций

в практику, в т. ч. наборы слайдов, алгоритмы и дру�

гие клинические материалы, которые также были

размещены на сайте CHEST в разделе Chest Guide%

lines, являющийся хранилищем для многих совре�

менных клинических рекомендаций, согласитель�

ных и других документов.

CTS разработан план перевода рекомендаций на

другие языки:

• выделены ключевые положения в рекоменда�

циях;

• определена целевая аудитория для каждого поло�

жения;

• сформулированы наиболее убедительные пись�

ма, затрагивающие интересы целевой аудитории;

• поддерживалась политика перевода рекоменда�

ций на основе наиболее доказательных исследо�

вательских данных;

• разработана концепция для распространения

и внедрения клинических рекомендаций в прак�

тику с одновременной оценкой, основанной на

принципе «от знания к действию» (Knowledge%to%

Action Framework) [33].

Также использован традиционный путь распро�

странения научной информации: презентации на

научных конференциях и публикации в рецензиру�

емых журналах. Рекомендации продвигались и через

сайт CRGC (www.respiratoryguidelines.ca). Целена�

правленная информация была направлена в провин�

циальные пульмонологические ассоциации Канады

и распространялись через электронные бюллетени

CTS отдельным специалистам и организациям, за�

интересованным в этой теме.

CTS использованы другие способы общения –

листовки, интернет�сайты, средства массовой ин�

формации, электронные технологии (подкастинг,

вебинары). Для более широкого распространения

в обществе привлекались традиционные средства

массовой информации и социальная сфера. Разра�

ботаны средства для распространения рекомендаций

в медицинских учреждениях, например, карманные

брошюры и электронные версии для смартфонов

и планшетных компьютеров. На сайте CRGC были

размещены наборы слайдов для обучения и самооб�

разования.

Обновление

Рекомендации и консенсусы CHEST являются ак�

тивными документами, которые при необходимости

обновляются. У Комитета по надзору за клиничес�

кими рекомендациями CHEST и CRGC CTS име�

ются установленные критерии для очередности об�

новления рекомендаций, включающие появление

новых исследований, результаты которых могут из�

менить направленность или силу существующих ре�

комендаций. Другие критерии относятся к новым

вмешательствам или изменениям клинической

практики, при которых могут потребоваться обнов�

ления существующих рекомендаций. Долгосрочной

целью этой деятельности является сохранение акту�

альности рекомендаций.

Рекомендации по профилактике обострений ХОБЛ

PICO 1. Возможно ли при нелекарственной терапии

и вакцинации предотвратить / снизить частоту

ХОБЛ?

Эффективная поддержка и ведение больных

с риском обострений ХОБЛ требует всестороннего

и индивидуального подхода. Согласно широко рас�

пространенной модели хронического ухода (Chronic

Care Model [34, 35]), уход за больными состоит из ме�

роприятий на уровне пациента, медработника и сис�

темы здравоохранения. Ключевыми элементами

модели хронического ухода являются система здра�

воохранения, организация системы доставки ме�

дицинской помощи пациенту, включающая индиви�

дуальное ведение больного, принятие решений,

системы клинической информации, помощь в само�

ведении, определение целей, составление плана

действий, разрешение проблем и наблюдение, а так�

же общество. Важность внедрения немедикаментоз�

ных методов лечения при ведении этой популяции

больных отражена в международных клинических ре�

комендациях по ведению больных ХОБЛ [20, 36, 37].

Проблема PICO 1 включает следующие меропри�

ятия:

• противопневмококковая вакцинация;

• противогриппозная вакцинация;

• программы отказа от курения;

• легочная реабилитация;

• обучение, составление планов действий 

и индивидуальное ведение больного;

• телемониторинг (см. табл. 1).

Определение каждого из этих мероприятий дано

в поясняющем соответствующую рекомендацию

тексте. Современное описание этих вмешательств

отличается от описаний, приведенных в публика�

циях по немедикаментозной терапии [38–40]. Экс�

пертами выбраны оригинальные, четкие и сопо�

ставимые характеристики и даны определения

соответствующим технологиям, таким как телемо�

ниторинг.
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Эти темы можно рассматривать как комплексное

лечение [41] с многочисленными взаимодействую�

щими компонентами и нелинейной причинной

взаимосвязью [42]. Оценка комплексного вмеша�

тельства осложняется многочисленными фактора�

ми, в частности необходимостью адаптировать эти

вмешательства к местным условиям, вопросами до�

ступности и приемлемости [43]. В большинстве не�

медикаментозных исследований имеются методоло�

гические недостатки, такие как стандартизация

вмешательства, подробности экспериментального

лечения и сравнительное вмешательство. Во многих

исследованиях по изучению эффективности неме�

дикаментозных методов лечения профилактика

обострений не является основным конечным пока�

зателем, что затрудняет использование результатов

для разработки рекомендаций. Эксперты считают,

что некоторые немедикаментозные методы лечения

могут оказывать положительное влияние на здо�

ровье и КЖ в целом, но этого может быть недоста�

точно для того чтобы рекомендовать их для профи�

лактики обострений.

Пневмококковая вакцинация. При наличии таких

заболеваний, как ХОБЛ, повышается риск разви�

тия пневмококковой инфекции и ее осложнений.

У больных ХОБЛ частота госпитализаций по поводу

пневмококковой пневмонии выше, чем в общей по�

пуляции [44, 45]. При противопневмококковой вак�

цинации эффективно снижается риск этой инфек�

ции и может уменьшиться частота инфекционных

обострений ХОБЛ [46]. У больных ХОБЛ с перси�

стирующей бактериальной колонизацией нижних

дыхательных путей с высеванием Streptococcus pneu%

moniae в мокроте или «новой» стрептококковой

пневмонией отмечается гораздо более высокий риск

обострений ХОБЛ [47–49]. Обострения ХОБЛ,

связанные с пневмококковой инфекцией, приво�

дят к более продолжительным госпитализациям

и в большей степени влияют на легочную функцию,

чем неинфекционные обострения [50]. Во многих ре�

комендациях, включая рекомендации CDC и Центра

здоровья Канады, рекомендуется использование

противопневмококковой вакцины у всех взрослых

не моложе 65 лет, а также у лиц в возрасте от 19 до

64 лет с заболеваниями, повышающими риск серьез�

ных пневмококковых инфекций, в т. ч. ХОБЛ [20, 37,

44, 46, 51].

Несмотря на то, что в существующих сегодня ре�

комендациях вакцинация больных ХОБЛ в целом

приветствуется, отсутствуют четкие доказательства

того, что вакцинация может предотвратить обостре�

ния ХОБЛ, как показано в обзоре библиотеки

Cochrane [52]. В этом обзоре проанализированы

7 клинических исследований, соответствовавших

критериям включения; в 2 более ранних исследова�

ниях использована 14�валентная вакцина, в 5 более

поздних – 23�валентная вакцина. В 6 исследованиях

(n = 1 372) снижение частоты пневмоний среди

больных ХОБЛ не достигло статистической досто�

верности по сравнению с контрольными группами

(отношение шансов (ОШ) – 0,72; 95%�ный довери�

тельный интервал (ДИ) – 0,51–1,01). Вероятность

обострений ХОБЛ (2 исследования; n = 216) также

не различалась между вакцинированными и невак�

цинированными группами (ОШ – 0,58; 95%�ный

ДИ – 0,30–1,13). При анализе дополнительных ко�

нечных показателей не выявлено статистически дос�

товерного снижения числа госпитализаций или об�

ращений за неотложной помощью. Согласно

объединенным результатам 3 исследований (n = 888)

не выявлено достоверного снижения общей леталь�

ности в течение 48 мес. после вакцинации (ОШ –

0,94; 95%�ный ДИ – 0,67–1,33).

В объединенных результатах работ исследова�

тельских центров США по изучению новых методов

лечения ХОБЛ (The COPD Clinical Research Network –

CCRN), в которых оценивалась безопасность и им�

муногенность применения 7�валентной конъюгиро�

ванной и 23�валентной полисахаридной пневмокок�

ковых вакцин у больных ХОБЛ (рандомизированное

открытое исследование [53]), показано, что при при�

менении обеих вакцин существенно повысился

поствакцинальный уровень иммуноглобулина G для

всех серотипов по сравнению с исходным уровнем,

однако при использовании 7�валентной конъюгиро�

ванной вакцины продукция антител к 5 из 7 сероти�

пов была значительно выше, чем при использовании

23�валентной полисахаридной вакцины. Время раз�

вития очередного обострения ХОБЛ, число обостре�

ний, пневмоний и госпитализаций достоверно не

различались (риск неблагоприятного исхода – haz%

ard ratio (HR) – 0,91; р = 0,66), но мощность исследо�

вания не позволяла оценить эти показатели.

В открытом РКИ [54] изучалось аддитивное вли�

яние пневмококковой и противогриппозной вакцин

на частоту обострений ХОБЛ. У 167 больных, в ран�

домизированном порядке вакцинированных обеими

вакцинами, было меньше эпизодов инфекционных

обострений ХОБЛ в течение 2 последующих лет, чем

у больных, вакцинированных только против гриппа

(р = 0,022).

1. У больных ХОБЛ рекомендуется использовать 23#ва#

лентную пневмококковую вакцину как часть комплекс#

ного ведения, хотя в литературе отсутствуют достаточ#

ные доказательства, что пневмококковая вакцинация

может предотвратить обострения ХОБЛ (класс 2С).

Значение. В данной рекомендации большое зна�

чение придается положительному влиянию пневмо�

кокковой вакцинации на здоровье в целом. Исполь�

зованы существующие клинические рекомендации,

согласно которым эта вакцина должна применяться

у больных ХОБЛ. Несмотря на отсутствие специаль�

ных доказательств о возможности предотвратить

обострения ХОБЛ с помощью пневмококковой вак�

цинации, многие организации, включая ВОЗ и CDC,

рекомендуют вакцинировать всех взрослых, начиная

с 65�летнего возраста и лиц в возрасте 19–64 лет с та�

кими заболеваниями, как ХОБЛ, поскольку у них

отмечается повышенный риск серьезных пневмо�

кокковых инфекций.

Противогриппозная вакцинация. Ежегодная про�

тивогриппозная вакцинация является первоочеред�



Хроническая обструктивная болезнь легких: профилактика обострений. Клинические рекомендации

168 Пульмонология. 2016; 26 (2): 153–179

ным мероприятием профилактики гриппа и реко�

мендуется, начиная с 2010 г., всем людям с возраста

6 мес. при отсутствии противопоказаний [55]. Грипп

сопровождается высокой летальностью и заболевае�

мостью больных ХОБЛ, включая утяжеление тече�

ния заболевания и повышение риска госпитализа�

ций [1, 20, 36, 37, 56, 57].

Доказательства в пользу применения противо�

гриппозной вакцины у больных ХОБЛ получены

прежде всего в обзоре Cochrane, последнее обнов�

ление которого опубликовано в мае 2009 г. [58].

В этом систематическом обзоре оцениваются дока�

зательства, полученные в РКИ и касающиеся тера�

певтического эффекта противогриппозной вакцины

у больных ХОБЛ, включая частоту обострений и гос�

питализаций, летальность, легочную функцию и по�

бочные эффекты [58]. В этот систематический обзор

включены 11 исследований, из которых 6 выполне�

ны целенаправленно с участием больных ХОБЛ,

а в 2 оценивалась частота обострений при использо�

вании инактивированной противогриппозной вак�

цины [59, 60]. В этих исследованиях ХОБЛ кратко

характеризуется по критериям постановки диагноза;

обострения диагностировались клинически, без

объективного подтверждения. В суммарном анализе

(n = 180) показано, что при использовании инакти�

вированной противогриппозной вакцины сущест�

венно снизилось общее число обострений ХОБЛ по

сравнению с плацебо (средняя взвешенная разница

(–0,37); 95%�ный ДИ – (–0,64)–(–0,11); р = 0,006).

Этот эффект появлялся только через 3–4 нед., что

получило название «позднего обострения» (средняя

взвешенная разница (–0,39); 95%�ный ДИ –

(–0,61)–(–0,18); р = 0,0004). В обоих исследованиях

показано снижение частоты связанных с гриппом

респираторных инфекций (средняя взвешенная раз�

ница – 0,19; 95%�ный ДИ – 0,07–0,48; р = 0,0005).

При дополнительном анализе других конечных

показателей в обзоре Cochrane [58] не выявлено вли�

яния противогриппозной вакцинации на частоту

госпитализаций (ОШ – 0,33; 95%�ный ДИ – 0,09–

1,24; р = 0,52). При анализе данных более многочис�

ленной группы больных ХОБЛ и пожилых пациен�

тов в целом (среди которых пациенты с ХОБЛ –

лишь небольшая часть) показано существенное

повышение частоты местных побочных эффектов

вакцинации, которые, однако, в целом были слабо�

выраженными и непродолжительными. Эффектив�

ность интраназальной вакцинации живой ослаб�

ленной вакциной, добавленной к внутримышечному

введению инактивированной вакцины, не подтверж�

дена. Для оценки влияния на летальность размер ис�

следований был слишком мал.

2. Больным ХОБЛ для профилактики обострений забо#

левания рекомендуется ежегодная противогриппозная

вакцинация (класс рекомендаций 1В).

Значение. В данной рекомендации большое зна�

чение придается положительному влиянию проти�

вогриппозной вакцинации на здоровье в целом при

низком риске побочных эффектов, а также сущест�

вующим клиническим рекомендациям по использо�

ванию противогриппозной вакцины у больных

ХОБЛ. Несмотря на умеренный эффект и среднюю

силу доказательств в пользу предотвращения обост�

рений ХОБЛ с помощью противогриппозной вакци�

нации, многие организации, в т. ч. ВОЗ и CDC, ре�

комендуют ежегодно вакцинировать от гриппа всех

взрослых, включая больных ХОБЛ.

Отказ от курения. Международные организации,

в т. ч. CTS, ВОЗ, Национальный институт здоровья

и клинического благополучия (NICE), Инициати�

ва по оценке бремени ХОБЛ (BOLD) и Рабочая груп�

па по профилактическим мероприятиям в США

(USPSTF) рекомендуют всем больным ХОБЛ отка�

заться от курения табака, указывая, что эта мера наи�

более эффективна в замедлении прогрессирования

и снижении заболеваемости ХОБЛ. Отказ от куре�

ния является единственным терапевтическим ме�

роприятием с доказанной эффективностью, которое

способно улучшить прогноз ХОБЛ [61, 62] благодаря

замедлению среднегодовой скорости снижения ле�

гочной функции [63], уменьшению кашля и продук�

ции мокроты [64], повышению КЖ, связанного со

здоровьем, а также снижению частоты обострений

ХОБЛ. Обострения ХОБЛ и активное курение неза�

висимо друг от друга вызывают снижение легочной

функции [65]. Попытки отказаться от курения могут

быть непростыми для больного ХОБЛ и не всегда

успешны, особенно при длительном анамнезе куре�

ния [66, 67]. В эффективной программе отказа от

курения должны учитываться поведенческие, фи�

зиологические и психологические последствия ку�

рения, предшествующие неудачные попытки отказа

от курения, она должна быть ориентирована прежде

всего на курильщиков высокого риска. У больных

ХОБЛ испытаны разнообразные стратегии борьбы

с курением, начиная от простых мероприятий и за�

канчивая интенсивными многокомпонентными

программами. В эти программы могут быть включе�

ны критическая оценка активного курения с после�

дующими советами по отказу и фармакологической

терапией табачной зависимости (никотинзамести�

тельная терапия, антидепрессанты, модификаторы

никотиновых рецепторов) либо личные или теле�

фонные консультации. Эти методики используются

изолированно или в комбинации друг с другом с раз�

ным успехом. Частота отказа от курения варьируется

от 8,8 до 34,5 % в разных исследованиях и зависит от

применяемой стратегии: малоинтенсивных консуль�

таций или комбинированных методик с психоло�

гическими и фармакологическими методами лече�

ния [68]. В большинстве работ больным ХОБЛ

рекомендуется комбинировать фармакологические

и поведенческие стратегии [68–70].

В наблюдательных исследованиях влияния отка�

за от курения на обострения ХОБЛ и 2 РКИ обнару�

жены недостаточное качество и систематические

ошибки. D.H.Au et al. [71] изучено, каким образом

статус курения и длительность воздержания от куре�

ния влияют на риск обострений ХОБЛ в когорте ак�

тивных или бывших курильщиков (n = 23 971) в от�

делении ветеранов войн. С помощью регрессионной
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модели пропорциональных рисков Кокса, скоррек�

тированной по возрасту, сопутствующим заболева�

ниям, показателям тяжести ХОБЛ и социально�эко�

номическому статусу, установлено, что отказ от

курения был связан со снижением риска обострений

ХОБЛ (скорректированный HR – 0,78; 95%�ный

ДИ – 0,75–0,87). Степень снижения риска зависит

от длительности воздержания от курения: корректи�

рованный HR – 1,04 (95%�ный ДИ – 0,87–1,26) для

воздержания от курения в течение < 1 года; 0,93

(95%�ный ДИ – 0,79–1,08) – 1–5 лет; 0,84 (95%�ный

ДИ – 0,70–1,00) – 5–10 лет и 0,65 (95%�ный ДИ –

0,58–0,74) – в течение ≥ 10 лет (p < 0,001). По

результатам РКИ, в которых сравнивалась эффек�

тивность высоко� и среднеинтенсивных программ

отказа от курения, выполнен анализ экономичес�

кой эффективности [72]. При использовании вы�

сокоинтенсивной программы, включавшей инди�

видуальные консультации, телефонные контакты,

консультации в малочисленных группах и фармако�

логическую поддержку, периоды отказа от курения

через 1 год были длительнее (частота отказов от ку�

рения через 6 и 12 мес., подтвержденная измерением

котинина в слюне, составила 19 и 9 % соответствен�

но; относительный риск (RR) – 2,22; 95%�ный ДИ –

1,06–4,65; р = 0,03). Кроме того, высокоинтенсив�

ные программы сопровождались меньшими затрата�

ми (581 евро vs 595 евро), средним числом обостре�

ний ХОБЛ (0,38 vs 0,60), длительностью пребывания

в стационаре (0,39 vs 1,00) из расчета на 1 пациента.

В одноцентровом исследовании А.Borglykke

et al. [73] для участия в программе отказа от курения

либо обычного лечения рандомизированы куриль�

щики, госпитализированные с симптомами обостре�

ния ХОБЛ (n = 223). Через 1 год число прекративших

курить было выше среди больных (n = 48) группы от�

каза от курения (30 % vs 13 %; ОШ – 2,83; 95%�ный

ДИ – 1,40–5,74). Через 3 года в группе отказа от ку�

рения было меньше госпитализаций и дней, прове�

денных в стационаре, хотя эта разница не достигла

статистической значимости.

Частота госпитализаций после отказа от курения

оценивалась среди участников (n = 19 709) 3 про�

спективных популяционных исследований в Копен�

гагене, Дания [74]. По сравнению с продолжавшими

курить у бывших курильщиков значительно снизил�

ся риск госпитализаций (HR – 0,57; 95%�ный ДИ –

0,33–0,99), но этого не произошло при простом сни�

жении интенсивности курения (HR – 0,93; 95%�ный

ДИ – 0,73–1,18). 

Достоверность этих данных невысока, таким об�

разом, соотношение риск / польза для этого конеч�

ного показателя при отказе от курения остается

неопределенным. Однако эта рекомендация поддер�

живается дополнительными преимуществами отказа

от курения, например, снижением предраковых со�

стояний и риска развития рака легкого [75], а также

улучшением других конечных показателей, связан�

ных с уменьшением симптомов ХОБЛ. Кроме того,

объединением специализированных организаций

и организаций первичного звена здравоохранения,

входящих в Американскую коллегию врачей, CHEST,

Американским торакальным обществом (American

Thoracic Society – ATS) и Европейским респиратор�

ным обществом (European Respiratory Society – ERS)

в Клинических рекомендациях (2011) больным ХОБЛ

рекомендуется прекращать курение табака [20].

3. Больным ХОБЛ рекомендуются консультации по

отказу от курения и наиболее эффективное лечение

табачной зависимости как компонент общей клиничес#

кой стратегии профилактики обострений ХОБЛ (класс

рекомендаций 2С).

Значение. В данной рекомендации большое зна�

чение придается отказу от курения для каждого

больного. Это единственная мера, при использова�

нии которой улучшается прогноз ХОБЛ благодаря

замедлению снижения легочной функции и умень�

шению выраженности симптомов. Хотя влияние от�

каза от курения на обострения доказано слабо, отказ

от курения рекомендуется по многим другим причи�

нам: у курящих больных легкой ХОБЛ с продуктив�

ным кашлем выраженность симптомов существенно

уменьшается уже в первый год после прекращения

курения, при этом легочная функция снижается бо�

лее медленными темпами, чем у больных, продолжа�

ющих курить. Кроме того, курение сопровождается

такими инфекциями, как пневмония. Польза от

прекращения курения перевешивает риски, и мно�

гочисленные стратегии лечения никотиновой за�

висимости суммированы в других клинических

рекомендациях и обзорах. В целом эффективные

программы отказа от курения включают поведенчес�

кие, психологические и физиологические компо�

ненты, в т. ч. советы по борьбе с курением, лекар�

ственное лечение (никотинзаместительная терапия,

антидепрессанты, модификаторы никотиновых ре�

цепторов) и консультации – как личные, так и по те�

лефону. При использовании этих методик частота

отказа от курения составляет 8,8–34,5 %. Такая тера�

пия табачной зависимости является экономически

эффективной.

Легочная реабилитация. Последнее определение

легочной реабилитации характеризует ее как «комп�

лексное вмешательство, основанное на физических

тренировках, обучении, изменении поведения, и на�

правленное на улучшение физического и психологи�

ческого состояния лиц с хроническими бронхоле�

гочными заболеваниями и обеспечение длительной

приверженности здоровому образу жизни» [76].

Польза от легочной реабилитации у больных ХОБЛ

велика [76–78], а реабилитация является наиболее

эффективной терапевтической стратегией для

уменьшения выраженности одышки, улучшения

КЖ, связанного со здоровьем, и переносимости фи�

зических нагрузок [79, 80]. Легочная реабилитация

является важным компонентом комплексной тера�

пии больных ХОБЛ [81] и расценивается как стан�

дарт лечения больных ХОБЛ с сохраняющимися на

фоне оптимальной бронходилатационной терапии

симптомами заболевания [37, 77, 78].

Для анализа влияния легочной реабилитации на

течение ХОБЛ эксперты предположили, что общая
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частота госпитализаций больных ХОБЛ аналогична

частоте госпитализаций, связанных с обострениями

ХОБЛ. В объединенном анализе данных больных

(n = 623) из 9 исследований [82–90] легочная реа�

билитация привела к существенному снижению час�

тоты госпитализаций по сравнению с обычным

лечением (ОШ – 0,45; 95%�ный ДИ – 0,22–0,91;

р = 0,03). В целом качество этих доказательств оце�

нено как низкое или очень низкое из�за риска систе�

матических ошибок, нестабильности и неточности

результатов. Участие в реабилитации сопровожда�

лось минимальным риском осложнений при отсут�

ствии серьезных побочных эффектов. Между иссле�

дованиями выявлена существенная гетерогенность:

значительное снижение госпитализаций после реа�

билитационных мероприятий показано в 3 из 9 ис�

следований (р = 0,03; I2 = 52 %). Для анализа причин

гетерогенности все эти исследования были разде�

лены по срокам назначения реабилитации: сразу

(< 1 мес.) после последней госпитализации по пово�

ду ХОБЛ (нестабильное состояние больных или фаза

восстановления) или у больных в стабильном состо�

янии. В исследованиях, в которых легочная реаби�

литация начиналась сразу после госпитализации по

поводу обострения ХОБЛ, показано уменьшение

числа повторных госпитализаций после реабилита�

ционных мероприятий [82–84, 87, 88] (ОШ – 0,24;

95%�ный ДИ – 0,07–0,88; р = 0,03). Эти результаты

совпадают с данными более раннего обзора базы

данных Cochrane (Puhan М.А. et al.) [91]. Рекоменда�

ция отнесена к классу 1С, т. к. исследования, в ко�

торых изучался эффект легочной реабилитации

сразу после обострения, были низкого или очень

низкого качества и имели значительную гетероген�

ность (р = 0,008; I2 = 71 %).

В 4 исследованиях, в которых изучались больные

в стабильном состоянии (без недавних обострений

ХОБЛ в анамнезе), легочная реабилитация не влия�

ла на частоту госпитализаций (ОШ – 0,79; 95%�ный

ДИ – 0,42–1,5; р = 0,47) [85, 86, 89, 90]. Однако сре�

ди больных с недавними обострениями (≤ 4 нед.

до последней госпитализации) при легочной реа�

билитации достоверно снижалось число госпита�

лизаций по поводу обострений ХОБЛ, что вносит

дополнительный вклад в растущий объем инфор�

мации о пользе реабилитации у больных ХОБЛ

и подтверждает необходимость облегчения доступа

к реабилитационным программам для таких паци�

ентов [76, 77]. Эта рекомендация должна найти до�

полнительное подтверждение в высококачествен�

ных крупных РКИ, специально спланированных для

оценки обострений и связанных с ними госпитали�

заций.

4. Больным со среднетяжелой, тяжелой и крайне тяже#

лой ХОБЛ, перенесшим недавнее обострение (в пред#

шествующие 4 нед.), рекомендуется легочная реабили#

тация для предотвращения новых обострений ХОБЛ

(класс рекомендаций 1С).

Значение. Установлено, что при легочной реаби�

литации снижается риск повторных госпитализаций

больных в первые 4 нед. после выписки из стациона�

ра, улучшается КЖ, переносимость физических

нагрузок и уменьшается одышка, однако нет дока�

зательств, что легочная реабилитация может пред�

отвратить повторные госпитализации у больных

ХОБЛ позже чем через 4 нед. после выписки из ста�

ционара.

5. Больным со среднетяжелой, тяжелой и крайне тяже#

лой ХОБЛ, перенесшим обострение > 4 нед. назад, не

рекомендуется использовать легочную реабилитацию

с целью предотвращения очередного обострения ХОБЛ

(класс рекомендаций 2В).

Значение. При легочной реабилитации снижается

риск повторных госпитализаций больных в первые

4 нед. после выписки из стационара, улучшается

КЖ, переносимость физических нагрузок и умень�

шается одышка, однако нет доказательств, что ле�

гочная реабилитация может предотвратить повтор�

ные госпитализации у больных ХОБЛ позже, чем

через 4 нед. после выписки из стационара.

Обучение, планы действия и индивидуальное веде\
ние пациента. Обучение, составление плана дейст�

вий и индивидуальное ведение пациента – меро�

приятия, непосредственно относящиеся к модели

хронического ухода [92]. Они основаны на знаниях

больного о его болезни, приобретении им необходи�

мых навыков для лечения этого хронического забо�

левания и мотивации к принятию активного участия

в заботе о собственном здоровье вместе с опытными

медицинскими работниками. В настоящее время от�

сутствует единое определение понятий обучения,

планов действия и индивидуального ведения приме�

нительно к ХОБЛ. Обучение рассматривается экс�

пертами как официальное предоставление пациенту

информации, касающейся ХОБЛ, с целью улучше�

ния его знаний об этом заболевании. Обучение па�

циента можно охарактеризовать как обучение само�

ведению. План действий можно определить как

письменный план, предназначенный для самоведе�

ния обострения ХОБЛ. Индивидуальное ведение па�

циента представляет собой «совместные планирова�

ние, координацию мероприятий и выбор методов

и доступных ресурсов, максимально соответствую�

щих нуждам здоровья пациента, с целью обеспече�

ния качественных и экономически эффективных ре�

зультатов» [93]. В настоящем обзоре индивидуальное

ведение характеризуется как структурированное

наблюдение пациента и его взаимодействие с медра�

ботником, направленные на изменение симптомов

и самочувствия пациента, советы по соответствую�

щим медицинским мероприятиям, направление

к врачу и рекомендации начинать лечение с целью

профилактики или снижения риска серьезных

обострений ХОБЛ. Взаимодействие пациента и мед�

работника может быть очным или по телефону, либо

с помощью других телекоммуникаций, но без при�

менения биомониторинга с передачей данных.

Систематический обзор литературы для написа�

ния настоящих клинических рекомендаций был

закончен до публикации Кохрайновского обзора

М.Zwerink et al. (2014) по самоведению больных

ХОБЛ [94], поэтому отличается от последнего не�
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сколькими важными моментами. М.Zwerink et al. [94]

проанализированы данные литературы с 1994 по

2011 гг., тогда как данный обзор литературы не огра�

ничивается этим периодом. В Кохрайновском обзо�

ре не ставилась цель предотвращения обострений

ХОБЛ и использовалось широкое определение само�

ведения, включавшее отказ от курения, самораспо�

знавание и самолечение обострений ХОБЛ, физи�

ческую активность, планы действия и советы по

питанию, лекарственной терапии и борьбе с одыш�

кой. В данном обзоре эксперты отдельно анализиро�

вали влияние многих из этих методов, поскольку

в существующей клинической практике эти методы

нередко назначаются по отдельности.

Обучение. В РКИ [95] изучалось влияние обуче�

ния больных ХОБЛ фармацевтическими работника�

ми на КЖ, связанное со здоровьем. Используя мето�

дику мотивационного интервьюирования, фармацевт

в амбулаторном медицинском учреждении индиви�

дуально рассказывал пациенту о лечении болезни,

в т. ч. лекарственной терапии, важности физической

нагрузки и клиренсе дыхательных путей. В этом

исследовании не сообщалось ни о длительности обу�

чения, ни о числе занятий. Основным конечным

показателем было улучшение КЖ, оцененного по

Респираторному опроснику клиники Св. Георгия.

Дополнительными конечными показателями были

предотвращение обращений за неотложной по�

мощью и госпитализаций, связанных с обострения�

ми ХОБЛ. Подсчет обращений за неотложной по�

мощью и госпитализаций проводился при опросе

больного, анализе историй болезни и больничных

баз данных. В этом исследовании (n = 133: 61 % жен�

щин; ОФВ1 – 54 %долж.; группа обучения – 66 боль�

ных, в контрольной группе – 67 больных) обучение

больных фармакологом привело к достоверному

уменьшению связанных с обострением госпитализа�

ций в течение 6 мес. наблюдения. Опираясь на опуб�

ликованные данные, эксперты рассчитали ОШ –

0,24 (95%�ный ДИ – 0,06–0,91).

В настоящее время для рекомендации обучения

больных с целью предотвращения обострений ХОБЛ

изолированно от других методов лечения данных не�

достаточно. Выполнено единственное исследование

в 1 больнице при небольшой численности группы.

Более того, при недостатке информации по внедре�

нию обучения ограничены возможности других ис�

следователей подтвердить эти результаты.

6. Обучение больных ХОБЛ не должно использоваться

отдельно от других методов лечения для профилактики

обострений (обновленное соглашение экспертов).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению частоты госпитализаций

по поводу обострений ХОБЛ, т. к. при этом повыша�

ется летальность и усугубляется течение ХОБЛ.

Меньшее значение имеют мотивационные образова�

тельные программы, поскольку это более трудоем�

кая методика по сравнению с традиционным подхо�

дом к обучению больных.

Ведение конкретного пациента. В РКИ [96] изуча�

лось влияние индивидуального ведения пациента

в течение 1 года отдельно от других методов лечения

на использование ресурсов здравоохранения, кото�

рое было выбрано в этом исследовании как допол�

нительный конечный показатель. Методика под�

счета обращений за неотложной медицинской

помощью, госпитализаций и длительности пребыва�

ния в стационаре не указана. В этом исследовании

больные ХОБЛ (n = 122) с ОФВ1 28 %долж. в среднем,

получавшие длительную кислородотерапию в тече�

ние по крайней мере 6 мес., в рандомизированном

порядке получали обычное лечение либо индивиду�

альное ведение, которое включало комбинацию до�

машнего ведения (ежемесячные телефонные звонки

и домашние посещения больного каждые 3 мес.,

а также быстрое удовлетворение нужд пациента

в медицинской помощи по поводу респираторного

заболевания) и легкий доступ к ресурсам стационара

в течение 1 года. При реализации данной методики

высокодостоверно снизились число госпитализаций

(0,5 ± 0,86 – в группе индивидуального ведения

и 1,29 ± 1,7 – в контрольной группе; р = 0,001 по

U�тесту Манна–Уитни), обращений за неотложной

помощью (0,45 ± 0,83 – в группе индивидуально�

го ведения и 1,58 ± 1,96 – в контрольной группе;

р = 0,0001 в U�тесте Манна–Уитни) и длительности

госпитализаций (7,43 ± 15,6 и 18,20 ± 24,55 соот�

ветственно; р = 0,01 в t�тесте). Исследование имело

высокий риск систематических ошибок, связанных

с нечеткой методикой рандомизации, неполными

данными по конечным показателям, недостатком

слепой оценки и небольшим числом участников.

Более того, неясно, каким образом эта методика

повлияла на обострения ХОБЛ.

Несмотря на то, что при терапии статистически

достоверно снизилось число обращений за неотлож�

ной помощью, госпитализаций и длительности пре�

бывания в стационаре, доказательства его эффек�

тивности получены в единственном исследовании

с высоким риском систематических ошибок. Таким

образом, в связи с недостатком удовлетворительных

доказательств для классификации данной рекомен�

дации остается неопределенность относительно вли�

яния индивидуального ведения больного, применяе�

мого отдельно от других видов лечения, на частоту

обострений ХОБЛ.

7. Индивидуальное ведение больных не должно ис#

пользоваться отдельно от других методов лечения

с целью предотвращения обострений ХОБЛ (обновлен#

ное соглашение экспертов).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению риска госпитализаций по

поводу обострений ХОБЛ, т. к. при этом повышает�

ся летальность и усугубляется течение ХОБЛ. Мень�

шее значение имеет недостаточное влияние на КЖ,

поскольку такая информация имеется только для не�

большой части общей популяции больных ХОБЛ.

Обучение и индивидуальное ведение (без плана
действия). Клинические исследования [97–99] соот�

ветствовали критериям включения в данный обзор,

в них оценивалась динамика потребности в госпита�

лизации, хотя этот показатель не во всех исследова�
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ниях был основным конечным показателем. Ни

в одном из исследований не использовались планы

действий в лечении больных. Другими конечными

показателями были посещения врача, клиники или

обращения за неотложной помощью. В исследова�

ниях [97, 99] сообщается о снижении числа госпита�

лизаций в группе обучения и индивидуального веде�

ния, тогда как в исследовании [98] разница между

группами отсутствовала. Для оценки влияния обуче�

ния и индивидуального ведения на частоту госпи�

тализаций результаты исследований [97, 99] были

объединены в метаанализ. В итоге не получено ста�

тистически достоверных различий между группами.

Через 6 мес. наблюдения М.Lainscak et al. [97] сооб�

щалось о частоте госпитализаций 14 % в группе ак�

тивного ведения по сравнению с 31 % – в контроль�

ной группе, тогда как S.Smith et al. [98] установлено,

что хотя бы 1 госпитализацию по респираторным

причинам перенесли 70 % больных в группе актив�

ного ведения и 55 % пациентов контрольной группы.

Суммарное ОШ составило 0,82 (95%�ный ДИ –

0,17–3,99) при значительной гетерогенности иссле�

дований (р = 0,003; I2 = 89 %). J.J.Soler et al. [99] про�

демонстрировано существенное снижение числа

госпитализаций. S.Smith et al. не выявлено влияния

обучения и индивидуального ведения на частоту гос�

питализаций, длительность пребывания в стациона�

ре или обращения за неотложной помощью. Однако

к этим результатам следует относиться осторожно

из�за малочисленности групп больных, высокого

процента досрочного выбывания из исследования

и отсутствия данных для 1/3 участников.

Гетерогенность в характеристиках участников

и методологии исследований учитывалась в выводах

экспертов о влиянии обучения и индивидуального

ведения на обострения ХОБЛ. Хотя в 3 исследова�

ниях участвовали больные со среднетяжелой или тя�

желой ХОБЛ, они существенно различались по

анамнезу обострений. В исследованиях М.Lainscak

et al. [97] и J.J.Soler et al. [99] участвовали больные

с предшествующими обострениями, у которых за

время исследований частота госпитализаций снизи�

лась, тогда как S.Smith et al. [98] не учтен анамнез

предшествующих обострений при отборе больных

и показано, что активное ведение не повлияло на

частоту госпитализаций. Интенсивность, содержа�

ние и длительность активного ведения также ме�

нялись в этих 3 исследованиях. S.Smith et al. [98]

проанализированы отдельно госпитализации по

респираторным причинам, тогда как М.Lainscak

et al. [97] и J.J.Soler et al. [99] использованы данные

о госпитализациях в целом. Во всех исследованиях

число участников невелико. Только в исследовании

М.Lainscak et al. [97] каждую группу составляли > 100

больных, а в других исследованиях – < 50.

8. У больных ХОБЛ с предшествующими, в т. ч. недав#

ними обострениями, для профилактики тяжелых обост#

рений ХОБЛ и снижения частоты госпитализаций реко#

мендуется использовать обучение и индивидуальное

ведение, которое включает как минимум ежемесячный

прямой доступ к специалисту (класс рекомендаций 1С).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению частоты госпитализаций

по поводу обострений ХОБЛ, т. к. с этим связана вы�

сокая летальность и утяжеление течения заболева�

ния.

Обучение и план действия. Влияние структури�

рованного обучения и планов действия на предотв�

ращение обострений ХОБЛ изучалось в исследова�

ниях [100–103], соответствующих критериям отбора

в данный обзор литературы. В исследованиях [102,

103] оценивалась динамика среднего числа обраще�

ния за неотложной помощью и среднего числа гос�

питализаций, тогда как в [100, 101] оценивалась час�

тота госпитализаций. Ни в одном из исследований

обращения за неотложной помощью и госпитализа�

ции не были основным конечным показателем.

Эти исследования различаются по критериям

включения больных. G.R.McGeoch et al. [101] (n = 154)

отбирались больные с перенесенными за предшест�

вующий год обострениями ХОБЛ, а в других иссле�

дованиях этот критерий не учитывался. В исследова�

нии F.Gallefoss [100] (n = 52) критерием включения

был ОФВ1 40–80 %долж., в исследовании R.Wood%

Baker et al. [103] – ОФВ1 < 65 % долж., в исследованиях

R.Wakabayashi et al. [102] и G.R.McGeoch et al. [101]

ОФВ1 не был критерием включения. Число или час�

тота изучаемых явлений были низкими во всех 4 ис�

следованиях. Результаты этих исследований были

объединены в метаанализ для оценки влияния

обучения в сочетании с планами действий на по�

требность больных в неотложной помощи и госпи�

тализациях. В итоге влияния на среднее число обра�

щений за неотложной помощью, среднее число

госпитализаций или частоту госпитализаций не по�

лучено. F.Gallefoss [100] и R.Wood%Baker et al. [103]

также оценивалось влияние такого ведения на посе�

щения врача общей практики. F.Gallefoss [100] сооб�

щалось, что число неэкстренных посещений врача

общей практики снизилось, но частота экстренных

посещений не изменилась. R.Wood%Baker et al. [103]

не выявлено различий между группами по частоте

посещений врача общей практики. Ни в одном ис�

следовании не сообщается о побочных эффектах та�

кого ведения больных ХОБЛ. Риск систематических

ошибок во всех исследованиях оценен как серьез�

ный или очень серьезный.

9. Эксперты полагают, что для больных среднетяжелой

и тяжелой ХОБЛ обучение вместе с составлением пла#

на действий, но без индивидуального ведения не пред#

отвращает тяжелые обострения ХОБЛ, оцениваемые

по потребности в неотложной медицинской помощи

или госпитализациях в течение 12 мес. (класс рекомен#

даций 2С).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению частоты госпитализаций

по поводу обострений ХОБЛ, т. к. с этим связана вы�

сокая летальность и утяжеление течения заболева�

ния.

Комбинация обучения, составление плана дейст\
вий и индивидуального ведения. Экспертами найдено

16 клинических исследований, соответствующих
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критериям отбора. В 12 исследованиях представлены

оригинальные данные по оценке влияния обучения

в сочетании с письменным планом действий и инди�

видуальным ведением больного на госпитализации

и обращения за неотложной помощью. Результаты

исследований [104–111] были объединены в мета�

анализ для оценки влияния этих методик на госпи�

тализации. В исследованиях [104, 107–109] также

содержатся данные, необходимые для метаанализа

и оценки влияния этих методик на обращения за

неотложной помощью. В остальных 4 исследовани�

ях [112–115] проанализированы интересующие экс�

пертов конечные показатели, но они не могли быть

включены в метаанализ.

В исследованиях [104–106, 109, 114, 115] целе�

направленно отбирались больные с предшествую�

щими обострениями в анамнезе. В 2 исследованиях

оценивалась разница в госпитализациях и обраще�

ниях за неотложной помощью в целом, тогда как

в остальных исследованиях анализировались только

обострения ХОБЛ. В исследованиях, включенных

в метаанализ, приведено влияние 12�месячного ве�

дения больных на госпитализации [104–109, 111],

в 1 исследовании длительность наблюдения состави�

ла 6 мес. [110].

При анализе влияния на госпитализации в ме�

таанализ включены больные с активным ведени�

ем (n = 1 094) и получавшие обычное лечение

(n = 1 107). В 8 исследованиях выявлено положи�

тельное влияние активного ведения (суммарное

ОШ – 0,64; 95%�ный ДИ – 0,46–0,90), однако ре�

зультаты исследований отличались гетерогенностью

(р = 0,05; I2 = 51 %). В исследованиях [106, 110, 111]

эффект был недостоверным. Исследование V.S.Fan

et al. [106] было прекращено досрочно в связи с вы�

сокой летальностью в группе активного ведения.

Исследования [113–115] не были включены в мета�

анализ. В них оценивались госпитализации через

3 [115], 6 [113] и 12 [114] мес. Ни в одном из исследо�

ваний не выявлено различий в госпитализациях

между группами. Исследования [104, 106–108, 110–

112, 114] имели низкий риск систематических оши�

бок, в остальных таковой был неопределенным.

В исследованиях [104, 107–109, 113–115] изуча�

лось влияние активного ведения больных ХОБЛ на

обращения за неотложной помощью. В метаанализ

были объединены работы [104, 107–109], остальные

рассматривались по отдельности [113–115]. Во

включенных в метаанализ исследованиях [104, 109]

участвовали больные с предшествующими обостре�

ниями в анамнезе, в [104, 108, 109] результаты были

непосредственно связаны с ХОБЛ. Результаты мета�

анализа четко свидетельствуют о пользе 12�месячно�

го активного ведения больных (суммарное ОШ –

0,48; 95%�ный ДИ – 0,36–0,63). В исследовании

K.L.Rice et al. [109] доказан положительный эффект,

который обусловил 54 % общего результата. Среди

3 исследований, не включенных в метаанализ, толь�

ко в исследовании M.A.Gadoury et al. [114] общее чис�

ло обращений к врачу снизилось. У включенных

в это исследование больных отмечены предшеству�

ющие обострения в анамнезе, а само исследование

имело низкий риск систематических ошибок.

В исследовании [112] оценивалось влияние ак�

тивного ведения на частоту обострений ХОБЛ в те�

чение 24 мес. Больные были рандомизированы на

группы обычной терапии, рутинного мониторинга

или самоведения. Рандомизация включала страти�

фикацию по тяжести заболевания и частоте обостре�

ний в течение 24 мес., предшествующих началу ис�

следования. У большинства участников отмечено

легкое или среднетяжелое течение ХОБЛ. В 1�й ме�

сяц (ОШ – 1,09; 95%�ный ДИ – 0,42–2,81) и в по�

следующие 12 мес. (ОШ – 2,07; 95%�ный ДИ –

0,60–7,15) разница между группами по числу вне�

плановых посещений врача отсутствовала. Частота

обострений в течение 12 мес. (RR – 1,10; 95%�ный

ДИ – 0,86–1,40) или 24 мес. (ОШ – 1,16; 95%�ный

ДИ – 0,81–1,67) также не различалась между груп�

пами.

Крупное многоцентровое исследование V.S.Fan

et al. [106], выполненное в Медицинской сети ветера�

нов войн (Veterans Administration system) было прекра�

щено досрочно в связи с повышением летальности

в группе активного ведения. В момент прекращения

исследования пациенты (n = 426) были рандомизи�

рованы для обычной терапии или активного веде�

ния. Различия между группами по обострениям

ХОБЛ в течение среднего периода наблюдения в 250

дней отсутствовали, но в группе активного ведения

зарегистрированы 28 летальных исходов, а в группе

обычного лечения – 10 смертей при наибольшей

разнице между группами по летальным исходам,

связанным с ХОБЛ. Несмотря на тщательный ана�

лиз, авторы не смогли объяснить такую разницу

в летальности между группами. Сопоставления

с крупными исследованиями с аналогичной тера�

певтической тактикой [104, 109] также не помогли

объяснить более высокую летальность в группе ин�

дивидуального ведения. Согласно этим результатам

показано, что влияние такого варианта ведения

больных ХОБЛ пока до конца неясно.

10. Больным ХОБЛ рекомендуется сочетать обучение

с составлением письменного плана действий и с инди#

видуальным ведением для предотвращения тяжелых

обострений ХОБЛ, оцениваемых по потребности в не#

отложной медицинской помощи или госпитализациях

(класс рекомендаций 2В).

Значение. В этой рекомендации большое значе�

ние придается снижению частоты госпитализаций,

связанных с ХОБЛ, поскольку они сопровождаются

высокой летальностью и утяжелением течения забо�

левания. Считается, что при госпитализации лучше

всего выявляются обострения, т. к. учащение посе�

щений врача или увеличение объема лекарственной

терапии могут происходить и в процессе предотвра�

щения новых обострений ХОБЛ. Также большое

значение придается индивидуальным изменениям

в состоянии больного с предшествующими обост�

рениями, а также исходам, которые особенно тесно

связаны с госпитализациями по поводу ХОБЛ.

В этой рекомендации учтено, что в одном из иссле�
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дований сообщалось о повышении летальности

в группе активного ведения. Несмотря на то, что

экспертами не установлена точная причина такого

эффекта в этом единственном исследовании, боль�

ные с тяжелыми сопутствующими заболеваниями

и клинически нестабильным течением ХОБЛ нужда�

ются в повышенном внимании врача и тщательном

наблюдении. Обращается внимание на то, что при

активном ведении больного требуется участие спе�

циально обученного персонала, а отбор больных для

такого ведения должен быть индивидуализирован.

Телемониторинг. Информационные и коммуника�

ционные технологии быстро развиваются, при этом

повышается спектр доступных, экономически вы�

годных высококачественных методик для здравоох�

ранения, хотя оценка этих методик пока находится

в самой начальной стадии [116]. Универсальное

определение телемедицины пока отсутствует, но

Американская телемедицинская ассоциация харак�

теризует ее как «использование медицинской инфор�

мации, передаваемой с одного места в другое с по�

мощью электронных коммуникаций, для улучшения

состояния здоровья пациента» [117]. Телемедицина –

широкий термин, включающий разнообразные ме�

тоды, в т. ч. видеоконференции, «электронное здо�

ровье» (порталы пациентов), передачу изображений,

непрерывное медицинское образование, беспровод�

ные приложения для потребителей, удаленный мо�

ниторинг жизненно важных параметров [117].

Учитывая широкие возможности телемедицины,

данный обзор ограничен исследованиями, в которых

телемониторинг применялся для больных с высоким

риском обострений ХОБЛ. Телемониторинг опреде�

лен экспертами как комплекс следующих составных

частей:

• электронная передача данных, зарегистрирован�

ных самим пациентом, или биометрических дан�

ных (сатурация кислородом, частота пульса, ар�

териального давления);

• использование приборов, расположенных дома

или непосредственно у пациента (мобильные уст�

ройства);

• персонализированная обратная связь с медработ�

ником, имеющим навыки в коррекции состояния

пациентов по телеметрическим данным, или ав�

томатическая обратная связь по предварительно

разработанному алгоритму.

Данная рекомендация основана на РКИ [118–

120], проанализированных в систематическом обзо�

ре [121], и дополнительных РКИ [122–139]. Из них

только 6 исследований были объединены для данной

рекомендации [127, 130–134], хотя эксперты также

принимали во внимание и результаты других иссле�

дований, не включенных в метаанализ. В исключен�

ных исследованиях применение телемониторинга

было простым и приемлемым для больных [122, 123,

136, 139] и медработников [136]. Доказательства

взаимосвязи между телемониторингом и госпитали�

зациями были смешанными [122, 124, 135, 137, 138],

как и доказательства экономической эффективно�

сти [126, 128], что, вероятно, отражает вариабель�

ность программ внедрения. Экспертами проанали�

зировано влияние телемониторинга на число обра�

щений за неотложной помощью, обострений и гос�

питализаций. Ни для одного из этих показателей не

получены статистически достоверные результаты.

Для обращений за неотложной помощью в течение

3–6 мес. [120, 130, 131, 133] суммарное ОШ состави�

ло 0,45 (95%�ный ДИ – 0,18–1,12) при незначитель�

ной гетерогенности исследований (р = 0,14; I2 = 46 %).

Для обращений за неотложной помощью в течение

12 мес. [118, 119] суммарное ОШ составило 0,19

(95%�ный ДИ – 0,03–1,27) при значительной гете�

рогенности исследований (р = 0,004; I2 = 88 %). Для

обострений в течение 4–9 мес. после внедрения те�

лемониторинга [127, 134] ОШ составило 0,58 (95 %

ДИ 0,30–1,12) при незначительной гетерогенности

исследований (р = 0,67; I2 = 0 %). Для госпитализа�

ций в течение 3 мес. [130, 131] ОШ составило 0,87

(95%�ный ДИ – 0,18–4,20) при незначительной ге�

терогенности исследований (р = 0,25; I2 = 26 %), то�

гда как для госпитализаций в течение 6–12 мес. [118,

119, 132, 133] ОШ составило 0,63 (95%�ный ДИ –

0,40–1,01) при незначительной гетерогенности ис�

следований (р = 0,32; I2 = 15 %).

Важно, что существуют значительные различия

в способах телемониторинга и используемом обору�

довании, которое может включать устройства для ре�

гистрации и электронной передачи жизненно важ�

ных параметров (спирометрия, пульсоксиметрия,

частота сердечных сокращений, артериальное давле�

ние) [130, 131]; технологические платформы для

обучения и передачи результатов педометрии [131],

ручной монитор, устройство для регистрации симп�

томов, ручной регистрации температуры и оксимет�

рии [132], сенсорный напульсник для регистрации

частоты сердечных сокращений, физической актив�

ности, температуры тела и гальванической реакции

кожи, совмещенный с сотовым телефоном [134]; са�

мозаполнямый вопросник EXACT�PRO, передавае�

мый через сотовый телефон, устройство для автома�

тической экстренной сигнализации [127]. Эти

различия в приложениях для телемониторинга пре�

пятствуют точному сравнению результатов разных

исследований.

В обзоре R.Wootton [140] отмечено, что в боль�

шинстве РКИ по ведению больных с хроническими

заболеваниями с помощью телемедицины получены

положительные результаты, что создает вероятность

искажений результатов в пользу положительного

эффекта. R.Wootton предполагает, что при анализе

истинного влияния любого метода лечения хрони�

ческого заболевания его использование требуется

в течение нескольких лет, а не недель или месяцев.

Несмотря на перспективность применения телемо�

ниторинга для ведения больных ХОБЛ, доказатель�

ства того, что этот метод может существенно снизить

частоту обострений ХОБЛ, в настоящее время отсут�

ствуют, а во многих странах стоимость этого метода

слишком высока.

11. Телемониторинг по сравнению с обычным ведением

больных ХОБЛ не предотвращает тяжелых обостре#
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ний, что оценивалось по частоте обращений за неот#

ложной помощью, обострений или госпитализаций

в течение 12 мес. (класс рекомендаций 2С).

Значение. В настоящее время собрано недоста�

точно доказательств того, что телемониторинг может

предотвратить обострения ХОБЛ.

Окончание в № 3 / 2016.
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