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Ревматоидный артрит (РА) – системное

аутоиммунное ревматическое заболевание,

характеризующееся хроническим воспалени-

ем синовиальной оболочки суставов и широ-

ким спектром внесуставных (системных)

проявлений [1]. Создание регистров больных

РА и другими воспалительными ревматиче-

скими заболеваниями (РЗ) относится к числу

важнейших подходов к изучению клиниче-

ских, научных и социальных проблем ревма-
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Представлены материалы Российского регистра больных артритом (ОРЕЛ). В регистр включено 3276 пациен-

тов из 11 крупнейших научно-практических центров Российской Федерации, расположенных в Москве,

Санкт-Петербурге, Новосибирске, Казани, Туле, Ярославле, Тюмени. Обсуждаются основные цели создания

регистров, сопоставляются результаты анализа данных Российского регистра ОРЕЛ и регистров стран Евро-

пы и США. Полученные данные свидетельствуют о неоднородности информации о клинических, лаборатор-

ных и инструментальных параметрах в национальных регистрах ряда стран Европы и США. По базовым ха-

рактеристикам Российский регистр ОРЕЛ выгодно отличается от ряда других регистров полнотой сбора дан-

ных, что позволяет составить общее представление о пациентах, страдающих ревматоидным артритом (РА),

в России. В плане дальнейшего развития регистра ОРЕЛ необходимо сконцентрировать внимание на следую-

щих основных направлениях: повышение качества заполнения документации; динамическое наблюдение за

пациентами, получающими различные схемы терапии РА согласно рекомендациям Ассоциации ревматологов

России по лечению больных РА; углубленное изучение коморбидности, в первую очередь депрессивных рас-

стройств; анализ нежелательных реакций, затрудняющих проведение терапии РА; активное использование

модулей для самооценки пациентами своего состояния; развитие медсестринской помощи и др.
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The paper presents the materials of the Russian Arthritis Registry (OREL) that includes 3276 patients from 11 Russian

Federation's largest research-and-practical centers situated in Moscow, Saint Petersburg, Novosibirsk, Kazan, Tula,

Yaroslavl, Tyumen. It discusses the main goals of setting up registries, compares the results of an analysis of the data

available in the Russian Registry OREL and registries of European countries and the USA. The findings suggest that

there is non-uniform information on clinical, laboratory, and instrumental parameters in the national registers of a num-

ber of European countries and the USA. According to its basic characteristics, the Russian Registry OREL compares

favorably with a number of other registries in the completeness of data collection, which allows a general idea of rheuma-

toid arthritis (RA) patients in Russia. For further development of the OREL Registry, it is necessary to concentrate our

attention on the following main areas: to improve the quality of filling out documents; to follow-up patients receiving dif-

ferent RA therapy regimens according to the guidelines of the Association of Rheumatologists of Russia for the treatment

of RA; to conduct in-depth studies of comorbidity, primarily depressive disorders; to analyze adverse reactions that make

RA therapy difficult; to actively use modules for patients' self-rating of their condition; to develop nursing care, etc.
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тологии [2, 3]. Хотя эти регистры, которые

стали создаваться во многих странах и на ме-

ждународном уровне в течение последних

10–15 лет, решают разные задачи [4–6], ос-

новная из них – изучение эффективности

и безопасности фармакотерапии РА. Такая

постановка проблемы связана, с одной сто-

роны, с широким внедрением новых генно-

инженерных биологических препаратов

(ГИБП) [7–10], а с другой – с кардинальны-

ми изменениями стратегии лечения РА: вне-

дрением концепции «Treat to target» («Лече-

ние до достижения цели») [11–14], концент-

рирующей внимание на необходимости ран-

него назначения активной терапии для дос-

тижения ремиссии [15]. Кроме того, стало

очевидным, что, хотя рандомизированные

плацебоконтролируемые исследования

(РПКИ) по-прежнему остаются «золотым

стандартом» для оценки эффективности

и безопасности лечения базисными противо-

воспалительными препаратами (БПВП)

и ГИБП, они не могут ответить на многие

принципиально важные вопросы, связанные

с оптимальным ведением пациентов, страда-

ющих РА, в реальной клинической практике.

Отметим только некоторые из них: 

• Сравнительная эффективность и без-

опасность различных методов фарма-

котерапии, особенно «новых» ГИБП. 

• Влияние пола, возраста, этнических

факторов, коморбидности (и мульти-

морбидности) [16] на эффективность

и безопасность фармакотерапии

(больные с коморбидными заболева-

ниями обычно не включаются

в РПКИ).

• Оценка исходов РА на основании ана-

лиза прогностических «конечных то-

чек» – инвалидность, трудоспособ-

ность, потребность в протезировании

суставов, летальность. 

• Значение нечастых, но потенциально

тяжелых нежелательных реакций

(НР), например злокачественных но-

вообразований, оппортунистических

инфекций и др. 

• Фармакоэкономические аспекты РА.

Для получения ответов на эти вопросы

требуется проведение длительных дорогосто-

ящих исследований, в которые необходимо

включить очень большое число пациентов.

Ограничения РПКИ хорошо видны на приме-

ре метотрексата (МТ), который, по данным

этих исследований (и их метаанализа), не от-

личается от других БПВП эффективностью

и безопасностью [17], но кардинально прево-

сходит их по этим характеристикам в клини-

ческой практике [18–20]. Таким образом, ба-

зируясь только на материалах РПКИ, разра-

ботать основанные на принципах «доказа-

тельной медицины» рекомендации по веде-

нию пациентов с РА затруднительно. Полага-

ют, что именно материалы регистров (и адми-

нистративных баз данных), наряду с результа-

тами хорошо спланированных «стратегиче-

ских» [21] и наблюдательных исследований

[22], создают предпосылки для ответа на эти,

да и многие другие, вопросы. Значение по-

добных источников научно обоснованной ин-

формации подтверждается тем, что в послед-

ние годы появились систематические обзоры

данных регистров пациентов [5, 23], выводы

которых включаются в международные и на-

циональные клинические рекомендации по

лечению пациентов с РА, хотя пока и не с та-

ким высоким рейтингом «доказательности»,

как результаты РПКИ. 

Общая характеристика организацион-

ной структуры и целей основных регистров

пациентов с РА, функционирующих в мире,

представлена в предыдущих сообщениях

[4–6] и суммирована в табл. 1. 

В России сразу после регистрации

в 2005 г. первого ГИБП – химерных моно-

клональных антител (мАТ) к фактору некро-

за опухоли α (ФНОα) инфликсимаба – начал

работу Регистр БИологической ТеРапии рев-

матоидного артрита (АРБИТР). Он был соз-

дан на базе центров (кабинетов) терапии

ГИБП, организованных в ведущих ревмато-

логических клиниках в рамках положения

Минздрава России о совершенствовании

ревматологической помощи в Российской

Федерации [46]. После регистрации химер-

ных мАТ к В-клеткам ритуксимаба (РТМ)

для лечения РА с целью стандартизации под-

ходов к оценке эффективности и безопасно-

сти терапии ГИБП на международном уров-

не было начато активное сотрудничество

с регистрами ряда стран Европы – проект

CERERRA (Collaborative European REgister

for Rituximab in RA) [47–49]. Начиная

с 2011 г. в связи с расширением поставлен-

ных задач и изменениями в законодательной

сфере и организации здравоохранения, ре-

гистр АРБИТР трансформировался в РОс-

сийский РЕгистр боЛьных артритом

(ОРЕЛ), который начал активно развиваться

с 2012 г. как internet-based-проект [50]. Наря-

ду с пациентами из других ревматологиче-

ских центров России в него были включены

и продолжают включаться пациенты, вошед-

шие в приоритетные программы научных ис-

следований ФГБНУ НИИР им. В.А. Насоно-

вой и Ассоциации ревматологов России –

РАДИКАЛ (Ревматоидный Артрит, ДИагно-

стиКа, Активное Лечение) [51], РЕМАРКА

(Российское ИсслЕдование МетотрексАта

и генно-инженерных биологических препа-

ратов при Раннем аКтивном Артрите) [52,

53], ЭТАЛОН (Локальное открытое много-

центровое наблюдательное исследование ка-

чества жизни на фоне лечения ЭТАнерцеп-

том боЛьных с активным ревматОидным

артритом с Неэффективностью БПВП) [54]
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и др. Цель создания регистра ОРЕЛ – модернизация сис-

темы учета пациентов с РА и получение достоверной ин-

формации о реальной клинической практике для улучше-

ния качества оказания медицинской помощи. В настоя-

щей публикации представлены промежуточные материа-

лы регистра ОРЕЛ, полученные с момента начала форми-

рования базы данных до марта 2015 г.

Материал и методы
Регистр ОРЕЛ построен на основе компьютерных

технологий, что подразумевает в качестве основного мето-

да ввода данных прямое их внесение в базу через сеть Ин-

тернет (непосредственно врачом или средним медперсона-

лом, имеющим соответствующие права доступа), хотя су-

ществует также возможность работы с бумажными носите-

лями. Регистр функционирует на основе лицензионного

персонального обеспечения с соблюдением всех требова-

ний Федерального закона №152-ФЗ «О персональных дан-

ных» (информированное согласие, деперсонификация

данных о пациенте, уникальная система ID-кодов, разгра-

ничение прав доступа пользователей, надежность хране-

ния данных в data-центре, возможность восстановления

данных) [49]. Персональное обеспечение регистра характе-

ризуется гибкой масштабируемостью, мобильностью, про-

стотой и доступностью: внесение данных в базу, которая

располагается на защищенном сервере, производится в ре-

жиме online с любого цифрового устройства, при этом не

требуется дополнительного оборудования и предустановки

программного обеспечения. Работа регистра находится

под контролем Единого координационного центра, куда

входят авторитетные эксперты в области РА. 

Критериями включения в регистр являются: 

• наличие диагноза РА согласно критериям Амери-

канской коллегии ревматологов (ACR) 1987 г. [55]

или ACR/Европейской антиревматической лиги

(EULAR) 2010 г. [56];

• подозрение на РА (вероятный РА);

• наличие диагноза ювенильного артрита у больного,

достигшего возраста 18 лет;

• подписанное информированное согласие.
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Таблица 1 Общая характеристика регистров пациентов, страдающих РА [5, 6] 

Регистр Страна
Начало Число Критерии 
работы пациентов включения

Registry of Biologics in Rheumatology (BIOBADASER) [24] Испания 2000 г. 11 476 Назначение ГИБП

Biologics Register (BioRx) [25] Словения 900 РА; неэффективность ≥БПВП; 
DAS ≥3,2; ЧПС ≥4

British Society for Rheumatology Biologics Register (BSRBR) [26] Великобритания 2001 г. 22 000 Пациенты с РА, начинающие лечение ГИБП

Charite Early Arthritis Outpatients Clinic [5] Германия 1400 Активный, стойкий синовит >2 суставов; 
длительность симптомов >4 нед

Hungary Register (HU-REGA) [5] Венгрия 590 Диагноз РА

Turkish League Against Rheumatism RA (TLAR RA) [27] Турция 2359 То же

Dutch Rheumatology Arthritis anti-TNF monitoring Голландия 5200 Диагноз РА; лечение ГИБП
multi-center (DREAM) [28]

Danish Registry for Biologic Therapies in Rheumatology (DANBIO) [29] Дания 30 000 РА; подагра; СКВ

Registry of Rheumatic Disease (Rheuma.pt) [30] Португалия 9965 РЗ

Swiss Clinical Quality Management in Rheumatic Disease (SCQM) [31] Швейцария 1997 г. 7800 Диагноз РА

Care for Rheumatoid arthritis Database (CARAbase) [32] Австрия 1452 Симптомы РА

Norwegian register of DMAR prescription for patients Норвегия 8000 Воспалительные заболевания суставов; 
with inflammatory arthropathies (NOR-DMARD) [33] применение ГИБП

Epidemiology Investigation of Rheumatoid Arthritis Study (EIRA) [34] Швеция 3500 Достоверный РА

Leiden Early Arthritis Cohort (EAC) [35] Голландия 3500 Симптомы артрита <2 лет

Dublin Academic Medical Centre Cohort (DAMC) [36] Ирландия 2500 Достоверный РА, резистентный к ГИБП; 
применение ГИБП

Swedish Biologics Register (ARTIS) [37] Швеция 1999 г. 55 000 Лечение ГИБП любых РЗ

National Registry of biological treatment (ATTRA) [38] Чехия 2700 Пациенты с РА, получающие ГИБП и БПВП

Leeds CCP cohort [39] Великобритания 200 Положительный АЦЦП

Leeds Biologics Monitoring Clinic (BMC) [40] Великобритания 1500 Достоверный РА; применение ГИБП

Finnish Register of Biological Treatment (ROB-FIN) [41] Финляндия 6000 Пациенты с РЗ, 
принимающие ГИБП

Biologics Register (RABBIT) [42] Германия 1991 г. 12 000 Пациенты с РА, получающие ГИБП

Italian Group for the study of early arthritis (GISEA) [43] Италия 2008 г. 5145 Пациенты с РА (и другими артритами)
(РА-3494)

Romanian registry of rheumatic diseases (RRBR) [44] Румыния

Consortium of Rheumatology Researchers США 2001 г. 10 156 Пациенты с РА и ПсА
of North America (CORRONA) [45] (РА)

Российский регистр лечения больных РА (ОРЕЛ) Россия 2011 г. 3276 Пациенты с РА (критерии ACR 1987 г. 
и/или ACR/EULAR 2010 г.)

Примечание. ЧПС – число припухших суставов, СКВ – системная красная волчанка.
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В базе данных ОРЕЛ фиксируются следующие ос-

новные параметры:

• демографические данные;

• сведения о работоспособности и инвалидности;

• нозологическая принадлежность в соответствии

с Международной классификацией болезней 10-го

пересмотра (МКБ-10) и классификационные кри-

терии;

• семейный анамнез по РЗ;

• коморбидные заболевания;

• основные характеристики заболевания в соответ-

ствии с отечественной классификацией РА 2007 г.

[57]: стадия, серопозитивность по ревматоидному

фактору (РФ) и антителам к циклическим цит-

руллинированным пептидам (АЦЦП), наличие

эрозивного процесса в суставах кистей и стоп по

данным стандартного рентгенологического об-

следования, экстраартикулярные (системные)

проявления, осложнения, функциональный

класс (ФК);

• основные показатели активности, функцио-

нального состояния и качества жизни согласно

существующим рекомендациям [58]: оценка

припухших и болезненных суставов (соответст-

венно из 66/68 и 28 суставов); индексы активно-

сти РА (DAS28, SDAI, CDAI); шкалы и опросни-

ки по самооценке больных HAQ, RAPID3, EQ-

5D; 

• противовоспалительная и сопутствующая медика-

ментозная терапия (включая международные

и торговые наименования, лекарственные формы);

• НР на фоне лечения противовоспалительными

препаратами;

• ревмоортопедическое лечение.

В настоящее время в регистр ОРЕЛ включены паци-

енты из 11 крупнейших научно-практических центров

Российской Федерации, расположенных в Москве,

Санкт-Петербурге, Новосибирске, Казани, Туле, Яросла-

вле, Тюмени. 

Статистическую обработку результатов проводили

с использованием методов параметрического и непарамет-

рического анализа, с применением пакета программ Stаtis-

tica 6.0 (StatSoft, США). Для показателей с нормальным

распределением результаты представлены в виде M±SD

(средняя и стандартное отклонение). Для параметров, рас-

пределение которых отличалось от нормального, результа-

ты представлены в виде медианы (Ме), 25-го и 75-го пер-

центилей. Достоверность различий оценивали по крите-

рию χ2. Различия считали статистически значимыми при

p<0,05.

Результаты
Общее число больных с достоверным (критерии ACR

1987 г. и/или ACR/EULAR 2010 г.) диагнозом РА на ноябрь

2015 г. составило 3276 человек. В регистре представлено

большинство регионов Российской Федерации, поскольку

крупные ревматологические центры принимают пациен-

тов из разных регионов. По месту проживания больных РА

в регистре наиболее широко представлены: Москва – 34%,

Тульская область – 17%, Московская область – 10%, Ново-

сибирская область – 2,8%, Санкт-Петербург – 2,3%, Рес-

публика Татарстан – 2,2%, Ярославская область – 2%. По-

стоянное место проживания: город – у 2939 (89,7%), сель-

ская местность – у 337 (10,3%) пациентов. Семейное поло-

жение: 68,9% – женаты/замужем, 31,1% – одиноки. Обра-

зование: высшее – у 48,5%, неоконченное высшее –

у 3,7%, среднее – у 47%, начальное – у 0,8%. Продолжают

работать 37,7% больных, из них половина имеют III группу

инвалидности. Стойкая потеря трудоспособности вслед-

ствие РА отмечена у 17,9% больных. Доля пациентов со

сниженной трудоспособностью по этой причине, к кото-

рым следует отнести сменивших работу по болезни, боль-

ных с III группой инвалидности и работающих больных

со II группой инвалидности, составила суммарно 18,1%.

Таким образом, стойкая потеря или снижение трудоспо-

собности имеют место у 36% больных РА.

Как видно из табл. 2, большинство больных РА были

женского пола (соотношение женщин и мужчин 5:1),

старше 50 лет. Рост больных составил 165,9±10,8 см, масса

тела – 72,8±17,1 кг, индекс массы тела – 27,8±25,6 кг/м2.

О р и г и н а л ь н ы е  и с с л е д о в а н и я

Таблица 2 Основные демографические характеристики,
клинические проявления и лабораторные 
нарушения у 3276 больных РА, вошедших
в регистр ОРЕЛ

Параметры Значение

Пол, n (%):
женщины 2731 (83,4)
мужчины 545 (16,6)

Возраст, годы, M±SD 56,6±13,7

Индекс массы тела, кг/м2, M±SD 27,8±25,6

Курильщики (в настоящее время), n (%) 241 (7,4)

Курильщики (по данным анамнеза), n (%) 115 (3,5)

Длительность болезни, годы, M±SD:
на момент постановки диагноза 2,27±4,51
на момент включения 9,86±9,31

DAS28-СОЭ (средний), M±SD 4,75±1,5

Высокая активность (DAS28-СОЭ ≥5,1), % 42,6

Умеренная активность (3,2>DAS28-СОЭ <5,1), % 41,3

Низкая активность (2,6< DAS28-СОЭ <3,2), % 8

Ремиссия (DAS28-СОЭ <2,6), % 8,1

ФК, n (%):
IV 94 (3,4)
III 834 (30,1)
II 1245 (44,9)
I 597 (21,6)

Рентгенологическая стадия, %:
I 14,4
II 51,1
III 20,2
IV 14,3

РФ (положительные результаты), % 76,5 (из 2506)

АЦЦП (положительные результаты), % 73,1 (из 1601) 

Экстраартикулярные (системные) проявления, n (%):
любые 1362 (41,6)
ревматоидные узелки 456 (13,9)
анемия 429 (13,1)
полинейропатия, мононеврит 173 (5,2)
кожный васкулит 81 (2,5)
сухой синдром 128 (3,9)
плеврит, перикардит 57 (1,7)
склерит/эписклерит 17 (0,5)
кахексия 132 (4,03)
поражение почек 17 (0,5)
ревматоидные узелки в легких 1 (0,03)
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Курение зафиксировано в анамнезе у очень небольшого

числа (3,5%) больных, текущими курильщиками являются

только 7,4% пациентов. Курение четко ассоциировано

с мужским полом: курящими были 119 (4,4%) женщин

и 122 (22,4%) мужчины (p<0,001, тест χ2). Регулярное упо-

требление небольших доз алкоголя зафиксировано у 334

(10,2%) больных и достоверно ассоциировалось с муж-

ским полом – у 97 (17,8%) мужчин и 237 (8,6%) женщин

(p<0,001, тест χ2). Случаев алкоголизма не отмечено. Се-

мейный анамнез, отражающий наличие различных воспа-

лительных РЗ у кровных родственников пациентов, отме-

чен у 140 (4,3%) больных, в том числе 61 (1,9%) случай РА

в семьях.

Длительность болезни к моменту установления диаг-

ноза составила около 2 лет, а к моменту включения в ре-

гистр – около 10 лет. Таким образом, большинство пациен-

тов при включении имели развернутую стадию РА.

На очень ранней и ранней стадиях болезни включены 337

(12,8%) и 381 (14,5%) больных соответственно. У 2922

(89,2%) больных при включении врачи верифицировали

диагноз по критериям ACR (1987), критерии ACR/EULAR

(2010) использовались у 1669 (50,9%) больных, оба набора

критериев были применены соответственно у 1253 (25%).

Серопозитивный по РФ РА наблюдался у 76,5%. Определе-

ние АЦЦП проводились у 1601 (48,9%) больного, позитив-

ные результаты отмечены у 1170 (73,1%). Данные о нали-

чии эрозивных изменений в суставах имелись у 2913 боль-

ных; из них эрозии обнаружены у 1830 (62,8%). Большин-

ство пациентов (около 70%) имели II и III рентгенологиче-

ские стадии поражения суставов. Хотя среднее значение

индекса DAS28-СОЭ соответствовало умеренной степени

активности (4,75±1,5), по критериям EULAR большинство

больных имели высокую (42,6%) или умеренную (41,3%)

активность заболевания. Среди 2770 пациентов, у которых

имелись сведения о ФК, большинство имели ФК II

(44,9%) и ФК III (30,1%), тяжелые нарушения с ФК IV от-

мечены только у 3,4%. Индекс HAQ в среднем составил

1,34±1,29.

Экстраартикулярные (системные) проявления на-

блюдались почти у половины пациентов. Из них частыми

(более 10%) были ревматоидные узелки и анемия. Комор-

бидные заболевания также имели место почти у половины

больных (1,44 коморбидного заболевания на пациента;

табл. 3). Наиболее частыми из них были кардиоваскуляр-

ные заболевания, связанные с атеросклеротическим пора-

жением сосудов, – АГ и ИБС, а также остеопороз, реже –

сахарный диабет, патология легких, почек, щитовидной

железы, язвенная болезнь верхних отделов ЖКТ. Обраща-

О р и г и н а л ь н ы е  и с с л е д о в а н и я

Таблица 3 Коморбидные заболевания у 3276 пациентов
с РА, включенных в регистр ОРЕЛ

Заболевания Число больных, n (%)

АГ 913 (27,9)

Инфаркт миокарда 19 (0,58)

ИБС 267 (8,1)

Другие сердечно-сосудистые заболевания 45 (1,4)

Инсульт 12 (0,4)

Гиперлипидемия 116 (3,5)

Сахарный диабет 141 (4,3)

Ожирение 11 (0,34)

Заболевания почек (мочекаменная болезнь, 130 (4)
кисты, инфекция мочевых путей)

Амилоидоз 58 (1,8)

Заболевания щитовидной железы 99 (3)

Тяжелые инфекции (сепсис, гнойный артрит, 12 (0,35)
пневмонии и т. д.)

Заболевания легких (ИЗЛ, бронхиальная астма) 130 (3,9)

Остеопороз 965 (29,5)

Язвенная болезнь верхних отделов ЖКТ 79 (2,4)

Цирроз печени, хронический гепатит 5 (0,15)

Гепатит С 21 (0,6)

Гепатит В 7 (0,03)

Злокачественные опухоли, в том числе: 28 (0,82)
лимфо- и миелопролиферативные 8
рак молочной железы 6
рак матки 5
рак органов ЖКТ 5
рак почки 2
меланома 2

Туберкулез, в том числе: 9 (0,27)
латентная инфекция 1
легочный, разные формы 8

Примечание. АГ – артериальная гипертензия, ИБС – ишемическая болезнь сердца,
ИЗЛ – интерстициальное заболевание легких, ЖКТ – желудочно-кишечный тракт.

Таблица 4 Основные противовоспалительные 
лекарственные препараты, получаемые 
пациентами, включенными в регистр ОРЕЛ

Лекарственные препараты Число больных, n (%)

БПВП

МТ (все формы), в том числе: 1919 (58,6)
таблетированный 615 (27,9)
подкожный (методжект) 454 (20,6)
форма не указана 850 (44)

Сульфасалазин 486 (14,8)

Лефлуномид 374 (11,4)

Гидроксихлорохин 142 (4,34)

Соли золота 48 (1,5)

Циклоспорин А 39 (1,2)

Азатиоприн 32 (1)

Циклофосфан 16 (0,5)

Хлорамбуцил 11 (0,3)

D-пеницилламин 8 (0,2)

МТ+cульфасалазин+гидроксихлорохин 230 (7)

МТ+лефлуномид 74 (2,3)

МТ+ гидроксихлорохин 44 (1,3)

Другие

ГК 1619 (49,4)

НПВП 1705 (52)

ГИБП

РТМ 280 (8,5)

Этанерцепт 218 (6,7)

Адалимумаб 200 (6,1)

Инфликсимаб 191 (5,8)

Абатацепт 153 (4,7)

Тоцилизумаб 102 (3,1)

Цертолизумаба пэгол 38 (1,2)

Голимумаб 5 (0,2)



55

ют на себя внимание отсутствие в регистре указаний на на-

личие ВИЧ-инфицированных больных и низкая частота

(28 больных – 0,85%) пациентов, инфицированных виру-

сами гепатитов В и С.

Оценка терапии к моменту включения больного в ре-

гистр проводилась суммарно по данным как анамнеза, так

и текущей терапии (табл. 4). Стационарное лечение прово-

дили 980 (29,9%) больных, 70,1% наблюдались амбулатор-

но. Постоянно принимали нестероидные противовоспали-

тельные препараты (НПВП; суммарно по всем препара-

там) 1705 (52%) больных, глюкокортикоиды (ГК) систем-

но – 1619 (49,4%) пациентов. По суммарной оценке, тера-

пию БПВП регулярно получали 2528 (77,2%) больных,

в том числе 1919 (58,6%) больных получали МТ, 971

(29,6%) – другие БПВП. В то же время на текущей терапии

БПВП на момент исходного визита находилось 70% боль-

ных, в том числе 48% получали МТ. В комбинации с други-

ми БПВП использовался почти исключительно таблетиро-

ваный МТ. ГИБП суммарно (включая анамнестические

данные) назначались 936 (28,6%) пациентам. В то же время

доля пациентов, получающих терапию ГИБП на момент

включения, была существенно меньше – 17,8%. Ингиби-

торы ФНОα суммарно получали 580 (17,7%) больных; дру-

гие ГИБП – 496 (15,1%) пациентов. При этом 440 (13,4% от

общего числа больных, 47% от числа больных, леченных

ГИБП) получали только ингибиторы ФНОα, 356 пациен-

тов (10,9% от общего числа больных, 38% от числа боль-

ных, леченных ГИБП) – только ГИБП с другими механиз-

мами действия, а 140 пациентов (4,3% от общего числа

больных, 15% от числа больных, леченных ГИБП) – и ин-

гибиторы ФНОα, и другие ГИБП. ГИБП сочетались с МТ

у 526 (16,1% от общего числа больных, 56,2% от числа

больных, получавших ГИБП) пациентов, с другими

БПВП – у 277 (8,5% от общего числа больных, 29,6% от

числа больных, получавших ГИБП) пациентов. Монотера-

пия ГИБП применялась у 133 (4,1% от общего числа боль-

ных, 14,2% от числа больных, получавших ГИБП) боль-

ных. Согласно предварительному анализу, пациенты, по-

лучавшие терапию ГИБП, достоверно реже постоянно

принимали НПВП, чем не получавшие ГИБП (44,1% про-

тив 55,2%; р<0,001; χ2), и не отличались по частоте приема

ГК (48,5% против 49,8%; р>0,05; χ2). Ревмоортопедическое

лечение получили 171 (5,2%) больных.

Обсуждение
Сбор и анализ клинических данных, полученных

в рамках национальных и международных регистров,

а также в процессе многоцентровых наблюдательных ис-

следований, максимально приближенных к реальной кли-

нической практике, является одним из важнейших «инст-

О р и г и н а л ь н ы е  и с с л е д о в а н и я

Таблица 5 Основные демографические, клинические и лабораторные данные, включенные 
в национальные регистры пациентов РА (Европа, США) [5, 6]

Показатели Частота, % Особые характеристики

Пол 100

Возраст 96

Длительность болезни 96 С момента появления С момента постановки
симптомов – 83% диагноза – 75%

Диагноз РА 92 Клинический Критерии Критерии ACR/
диагноз – 70% ACR (1987) – 48% EULAR (2010) – 35%

Курение 92 В настоящее время/ Пачек-лет – 35% Сигарет в день – 22%
в прошлом – 61%

ЧПС/ЧБС 96 ЧБС28 – 71% ЧБС66 – 21% ЧПС44 – 17% ЧПС32 – 17%

Боль 80 В течение последней Боль, связанная Общая боль – Боль в настоящий 
недели – 65% с артритом, – 35% 25% момент – 10%

Индексы активности 100 DAS28 – 80% SDAI – 40% CDAI – 40% Другие – 12%

Острофазовые биомаркеры 96 СРБ – 100% СОЭ – 96%

Серологические показатели (аутоантитела) 96 РФ – 100% (концентрация – 
79%; титр – 67%

Физическая функция 88 HAQ – 96% SF-36 – 50%

Общая оценка активности по мнению пациента 88

Общая оценка активности по мнению врача 76

Недомогание 56 По шкале – 86%

Индекс массы тела 72 Определен врачом – 50% Опрос пациента – 33%

Системные проявления 56

Данные рентгенологического исследования 52

Коморбидность 84 Тип коморбидности – 95%

Терапия РА 100 БПВП – 96% ГИБП – 92% ГК – 96% НПВП – 88%

БПВП 96 Тип – 100% Доза – 96% Частота – 88% Другие – 67–83%

ГИБП 92 Тип – 96% Доза – 87% Частота – 87% Другие – 39–70%

ГК 96 Доза – 88% Частота – 67% Начало терапии – 58% Другие – 38–54%

НПВП 88 Препараты – 65% Частота – 57% Доза – 48% Другие – 39–44%

НР 68 Тяжелые НР – 77% Любые НР – 53% НР, связанные только Специфические
с лечением, – 35% НР – 12%
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рументов» для углубленного исследования особенностей

клинического спектра, вариантов течения и оптимизации

лечения пациентов с РА в мире [22]. Следует особо под-

черкнуть, что, учитывая гетерогенность патогенетических

механизмов РА на клеточном, молекулярном и генетиче-

ском уровнях, определяющих разнообразие клинических

и иммунологических нарушений, синдромов и подходов

к патогенетической терапии [59–61], для оценки которых

необходимы очень большие когорты пациентов, именно

материалы регистров в перспективе могут предоставить

уникальную возможность для решения не только клиниче-

ских, но и фундаментальных проблем ревматологии – по-

лиморфизма патогенетических механизмов развития РА

и подходов к персонифицированной терапии заболевания

[62]. В качестве примера можно привести регистр BRASS

(Brigham and Women’s Hospital Rheumatoid Arthritis

Sequential Study) [63] и NOAR (NOrfolk Arthritis Register)

[64], в рамках которых изучается широкий спектр иммуно-

логических и генетических (широкомасштабный скрининг

генома) биомаркеров, нацеленных на прогнозирование ва-

риантов течения заболевания, эффективности и токсично-

сти терапии.

Однако для получения достоверных результатов не-

обходима строгая унификация методов оценки пациентов

и ведения регистров в целом. Данные, суммированные

в табл. 5, свидетельствуют о существенной неоднородно-

сти информации о клинических, лабораторных и инстру-

ментальных параметрах, представленных в национальных

регистрах ряда стран Европы и США. В связи с этим следу-

ет подчеркнуть, что по своим базовым характеристикам

российский регистр ОРЕЛ выгодно отличается от некото-

рых других регистров именно полнотой сбора данных. Это

впервые позволило составить общее представление о па-

циентах, страдающих РА, в России. Тем не менее предсто-

ит еще много сделать для повышения качества данных,

включаемых в регистр, а также расширить спектр анализи-

руемых показателей на основании стандартизованных оп-

росников пациентов. Обращает на себя внимание преобла-

дание в регистре городских жителей с высшим образовани-

ем. По сравнению с результатами Всероссийской переписи

населения (2010) [65], среди больных РА оказалось в 2,5 раза

(10,3%) меньше постоянно проживающих в сельской мест-

ности. Это может быть следствием концентрации ревмато-

логической помощи в больших городах и меньшей доступ-

ности ее сельскому населению. В регистр ОРЕЛ вошли

в большинстве случаев «тяжелые» больные (умерен-

ная/высокая активность – более 80% пациентов, эрозив-

ный артрит – 62,9% пациентов, системные проявления –

41,6% пациентов, высокий индекс HAQ – 1,25 балла, поч-

ти 1,5 коморбидного заболевания на пациента), что в це-

лом соответствует материалам других регистров (табл. 6).

Представляется важным, что среди пациентов с РА, вошед-

ших в регистр ОРЕЛ, частота курильщиков существенно

ниже (<10%), чем в других регистрах (35–60%). Это следу-

ет рассматривать как чрезвычайно положительный факт,

поскольку курение ухудшает результаты лечения пациен-

тов с РА МТ и ингибиторами ФНОα [34].

Особое значение имеют данные, касающиеся комор-

бидных заболеваний, увеличение риска возникновения

которых характерно для РА [68]. Коморбидность ассоции-

руется с нарушением качества жизни, потерей трудоспо-

собности, снижением эффективности терапии, ведет

к «удорожанию» ведения пациентов и, что самое важное,

к увеличению риска преждевременной летальности [16,

66–72]. Например, по данным регистра RABBIT, число па-

циентов, у которых не удается достигнуть минимально

значимого улучшения показателей качества жизни на фо-

не лечения БПВП, коррелирует с количеством у них ко-

морбидных заболеваний: одно заболевание – 61,8%, два

заболевания – 65,8%, три и более заболеваний – 67,5%

[72]. По имеющимся данным, наиболее клинически значи-

мыми формами коморбидности являются кардиоваскуляр-

ная патология, остеопороз, ИЗЛ, инфекционные осложне-

ния, злокачественные новообразования, недомогание, де-

прессия, когнитивные расстройства [66]. Примечательно,

что понимание важности коморбидных заболеваний как

фактора, затрудняющего гармонизацию лечения пациен-

тов, послужило основанием для разработки мультидисци-

плинарных рекомендаций [73–75], касающихся ведения

«полиморбидных» пациентов с РА (а также с псориазом
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Таблица 6 Сравнительная характеристика пациентов, включенных в регисты Европейских стран, США и регистр ОРЕЛ

ARTIS BSRBR RABBIT BIOBADASER CORRONA SCQM TLAR RA RRBR 
ОРЕЛ

[37] [26] [42] [24] [45] [31] [27] [44]

Характеристика ГИБП ГИБП БПВП ГИБП БПВП ГИБП ГИБП БПВП ГИБП БПВП ГИБП+ ГИБП+ ГИБП+
регистра БПВП БПВП БПВП

Число пациентов 15 000 12 000 4000 >5000 >2000 >5000 >15 000 >12 000 ~2500 ~3000 2359 4499 3276

Возраст, годы 55 56±12 60±12 54±12 56±12 54±13 58±13 60±13 53±14 52±15 51,6±12,5 57,7 56±13,7

Женщины, % 75 76 72 78 79 72 78 74 70 64 83,3 85,3 83,4

Курильщики – 22 25 23 23 15 12 12 28 33 – – 7,4
(в настоящее 
время), %

Курильщики – 60 65 47 47 – 36 36 – – – – 3,5
(по данным
анамнеза), %

Длительность 11 12 (6–19) 7 (1–15) 9 (5–16) 6 (3–12) 9 (4–15) 14 (12) 11 (10) 11±9 10±9 11,9±8,7 12,6 9,9±9,3
болезни, годы

DAS28 (средний) 5,5 6,6±1,0 5,0±1,4 5,8±1,2 5,1±1,3 5,3±1,3 – 3,5±1,6 4,7±1,5 4,4±1,5 4,0±1,4 6,97 4,75±1,5

HAQ 1,4 2,1±0,6 1,5±0,8 1,6±0,6 1,3±0,6 – 1,2±0,7 0,4±0,4 1,3±0,7 1,1±0,8 – – 1,34±1,3

РФ (+), % 87 65 58 81 72 90 75 72 76 80 69,2 – 76,5

АЦЦП – – – – – – – – – – – – 73,1
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и псориатическим артритом). Более того, в обновленной

версии рекомендаций EULAR по лечению РА (2014) важ-

ное место заняла оценка коморбидности как фактора,

влияющего на возможность достижения ремиссии [13].

Сравнительная характеристика коморбидной пато-

логии у пациентов, вошедших в регистр ОРЕЛ и в регист-

ры других стран, приведена в табл. 7. Обращаем внима-

ние, что мы специально включили в сравнительный ана-

лиз данные не только регистров, но и международных пе-

рекрестных исследований, материалы которых предоста-

вляют важную характеристику этих аспектов ревматоло-

гической практики в Европе [79, 80]. Очевидно, что в пла-

не развития регистра ОРЕЛ необходимо сосредоточить

внимание на наиболее важных с клинической точки зре-

ния формах коморбидности (болезни сердечно-сосуди-

стой системы, ИЗЛ, метаболический синдром, сахарный

диабет и некоторые другие), изучение значений которых

при РА относится к числу приоритетных направлений на-

учных исследований российской ревматологии. К сожа-

лению, в регистре ОРЕЛ пока отсутствует важная инфор-

мация, касающаяся психологического статуса пациентов,

в первую очередь расстройств депрессивного спектра

[81] – одной из наиболее частых форм коморбидной па-

тологии при РА.

Представляют интерес данные, касающиеся тера-

пии РА (табл. 8), тем более что стимулом для создания

большинства национальных регистров была необходи-

мость получения информации об эффективности и без-

опасности лекарственных препаратов, в первую очередь

ГИБП. Однако, как уже отмечалось, за последнее деся-

тилетие существенно изменилась парадигма фармако-

терапии РА с акцентом не только на применение новых

ГИБП, но и на совершенствование стратегии ведения

пациентов с этим заболеванием в целом [13, 14].

При этом подчеркивается, что базовая составляющая

стратегии – активная ранняя терапия МТ, а при недос-

таточной эффективности монотерапии МТ – комбини-

рованная терапия МТ и БПВП или МТ и ГИБП. Как

видно из табл. 8, МТ занимает центральное место в ле-

чении РА во всех странах мира, хотя, по данным регист-

ра ОРЕЛ, в России он назначается несколько реже, чем

в других странах. В то же время к достоинствам россий-

ской клинической практики следует отнести широкое

применение подкожной формы МТ – методжекта (см.

табл. 4). Действительно, в настоящее время получены

убедительные данные о более высокой эффективности

и лучшей переносимости этой лекарственной формы

препарата по сравнению с таблетированной [82–84].

Следует напомнить, что, согласно Российским реко-

мендациям по лечению РА, «при недостаточной эффек-

тивности (или плохой переносимости) таблетирован-

ной формы МТ, до смены терапии БПВП и/или назна-

чения ГИБП, следует перевести пациентов на подкож-

ную форму препарата; у пациентов с РА с высокой ак-

тивностью, которым показано назначение высокой до-

зы МТ (≥15 мг/нед), рекомендуется начинать лечение

с подкожной формы препарата» [14]. На необходимость

активного внедрения терапии подкожной формой МТ

в высоких дозах обращают внимание многие авторитет-

ные ревматологи. Так, например, в США до сих пор

только около половины больных, которым иницииро-

валось лечение ГИБП, принимали МТ в адекватных до-

зах (>15 мг/нед) и менее 5% получали подкожный МТ

[85]. Полагают, что именно оптимизация лечения МТ,

в первую очередь – более широкое применение подкож-

ного МТ, позволит существенно улучшить результаты

лечения РА [82, 84, 86, 87] и снизить его стоимость за

счет уменьшения потребности в назначении дорогосто-

ящих ГИБП. Об этом, в частности, могут свидетельст-

вовать данные регистра CORRONA, материалы которо-

го продемонстрировали высокую частоту прерывания

лечения ГИБП (ингибиторы ФНОα и ГИБП с другими

механизмами действия) при РА из-за снижения эффек-

тивности терапии [88]. Нельзя исключить, что это мо-

жет быть связано с неадекватным применением МТ:

многие пациенты получают монотерапию ГИБП, что

существенно снижает эффективность и «выживаемость»

терапии. Судя по данным национальных регистров,

именно прием МТ ассоциируется с развитием «безле-

карственной» ремиссии (Leiden Early Arthritis Cohort)

[35, 89], низкой активностью болезни и нарастанием

числа пациентов в ремиссии в процессе проспективно-

го наблюдения (регистр NOR-DMARD) [33, 90], умень-

шением потребности в протезировании суставов [91].

Необходимо особо подчеркнуть, что анализ материалов

длительного (25 лет) наблюдательного исследования

показал, что лечение МТ пациентов с РА течение более

1 года ассоциируется с 70% снижением летальности

[92]. В регистре VARA (Veterans Affairs Rheumatoid

Arthritis) также отмечено снижение летальности

(HR=0,63; 95% ДИ 0,42–0,96) у пациентов с РА, прини-

мающих МТ [93]. Эти данные подчеркивают настоя-

тельную необходимость применения МТ в течение мак-

симально возможного времени с целью улучшения жиз-

ненного прогноза у пациентов с РА. Таким образом,
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Таблица 8 Частота (%) приема противовоспалительных
препаратов по данным международных 
перекрестных исследований QUEST-RA 
и COMORA, в сравнении с данными 
регистра ОРЕЛ

Препараты
QUEST-RA [80] COMORA [79] ОРЕЛ 

(n=4363) (n=4586) (n=3276)

БПВП

МТ 83 [67; 92] 89 [79; 97] 58,6

Гидроксихлорохин 41 [15; 74] – 4,34

Сульфасалазин 43 [6; 84] – 14,8

Лефлуномид 21 [4; 42] – 11,4

Другие БПВП* – – 3,7

Другие противовоспалительные препараты

Преднизолон 23 [2; 53] 54 [9; 78] 49,4

НПВП – – 52

ГИБП

Любые 23 [2; 53] 39 [3; 77] 28,6

РТМ – – 8,5

Этанерцепт – – 6,7

Адалимумаб – – 6,1

Инфликсимаб – – 5,8

Абатацепт – – 4,7

Цертолизумаба пэгол – – 1,2

Голимумаб – – 0,2

Примечание: * – соли золота, циклоспорин А, азатиоприн, циклофосфан,
хлорамбуцил, D-пеницилламин.
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применение подкожной формы МТ может свидетельст-

вовать об успешной имплементации Российских реко-

мендаций по лечению РА в клиническую практику. 

Согласно материалам регистра ОРЕЛ, примерно по-

ловина пациентов с РА принимают ГК. Это соответствует

данным клинических исследований и национальных реги-

стров о том, что в различные периоды болезни ГК назнача-

лись 40–80% пациентов [79, 94–97]. Однако место ГК в ле-

чении РА, в первую очередь в отношении влияния на отда-

ленный прогноз, требует дальнейшего изучения [98].

Следует обратить внимание на то, что частота приме-

нения ГИБП очень сильно варьирует в разных странах ми-

ра и напрямую зависит от финансирования системы здра-

воохранения [99–101]. По данным регистра ОРЕЛ, в Рос-

сии частота применения ГИБП занимает промежуточное

положение между странами с низким и высоким уровнем

финансирования здравоохранения и валового националь-

ного продукта. В то же время трудно исключить, что эта от-

носительно благоприятная ситуация связана в первую оче-

редь с тем, что в регистре ОРЕЛ участвуют крупные ревма-

тологические центры, располагающие возможностью для

лечения пациентов в рамках программы высокотехноло-

гичной медицинской помощи, а в последнее время – за

счет средств фонда ОМС.

Таким образом, первая часть проекта по созданию

Российского регистра ОРЕЛ, связанная с адаптацией

компьютерной технологии и первичным набором паци-

ентов с РА, успешно завершается. В плане дальнейшего

развития этого чрезвычайно важного проекта следует

сконцентрировать внимание на следующих основных на-

правлениях:

• Повышение качества заполнения документации

регистра.

• Динамическое наблюдение за пациентами, получа-

ющими различные схемы терапии РА; имплемен-

тация рекомендаций Ассоциации ревматологов

России по лечению больных РА в клиническую

практику [14]. 

• Углубленное изучение коморбидности, в первую

очередь заболеваний сердечно-сосудистой систе-

мы, легких, сахарного диабета и метаболического

синдрома, инфекций и, особенно, депрессивных

расстройств.

• Анализ НР, затрудняющих проведение терапии

и ухудшающих прогноз РА.

• Активное использования модулей для самооценки

пациентами своего состояния и качества жизни.

• Развитие медсестринской помощи для оптимиза-

ции наблюдения за пациентами в рамках регистра.

• Расширение задач регистра путем включения па-

циентов, страдающих псориатическим артритом.
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