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Цель исследования – анализ клинической и организационной целесообразности использования различных

порогов вмешательства для российской популяции. 

Материал и методы. Расчет вероятности переломов с использованием российской модели FRAX проводился

на выборке из 3866 женщин в постменопаузе, жительниц 6 городов Российской Федерации. Были проанали-

зированы различные пороги вмешательства, в том числе фиксированный (20% для основных переломов и 3%

для переломов бедра), возраст-зависимые (европейский и российский), а также альтернативные модели. Оце-

нивалась доля женщин, подлежащих терапии, при использовании различных порогов вмешательства.

Результаты и обсуждение. Анализ эффективности порогов показал, что наименее целесообразным по отноше-

нию к сформированной выборке был «европейский порог», поскольку при его использовании лечению подле-

жало более половины женщин (53,6%), при этом подавляющее большинство пациенток (90%) – младших воз-

растных групп (50–54 года). Очень похожими между собой оказались результаты анализа эффективности при-

менения фиксированного порога (в контексте рекомендаций Национального фонда остеопороза США –

NOF) и возраст-зависимого порога для России (в контексте национальных клинических рекомендаций). Ис-

пользование подхода NOF в нашей выборке позволило идентифицировать в популяции 47,8% женщин

в постменопаузе как подлежащих лечению остеопороза. Их доля увеличивалась с 29,6% в возрасте 50–54 лет

до 80,6% в возрасте 85 лет и старше. Альтернативные варианты анализа возраст-зависимых порогов, когда

перелом рассматривался не как фактор риска будущих переломов, а как клиническое проявление заболевания,

достаточное для того, чтобы пациентке рекомендовать лечение без подсчета FRAX, показали большую эффек-

тивность. Однако при их использовании остается недостаточно высокой доля лиц старшего возраста, подлежа-

щих лечению. В связи с этим сохраняется потребность в поиске более адекватного применения существующе-

го порога вмешательства, либо разработки нового, например гибридного, варианта возраст-зависимого порога.
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Objective: to analyze the clinical and organizational feasibility of using different intervention thresholds for the Russian

population. 

Subjects and methods. The probability of fractures using the Russian FRAX model was calculated on a sample of 3,866

postmenopausal female residents from 6 cities of the Russian Federation. Different intervention thresholds, including

fixed (20% for major fractures and 3% for hip fractures), age-dependent (European and Russian) ones, as well as alterna-

tive models, were analyzed. The proportion of women to be treated was estimated using different intervention thresholds.

Results and discussion. The analysis of the effectiveness of the thresholds showed that the European threshold was the

least appropriate one for the formed sample, since more than half (53.6%) of the women to be treated using the thresh-

old, while the vast majority (90%) of the patients were in the younger age groups (50–54 years). There were very similar

results of the effectiveness analysis of the fixed threshold (according to the USA National Osteoporosis Foundation –

NOF) recommendations and that of the age-dependent threshold for Russia (in the context of the national clinical rec-

ommendations). Using the NOF approach in our sample could identify 47.8% of the postmenopausal women to be treat-

ed for osteoporosis. Their proportion rose from 29.6% of the patients aged 50–54 years to 80.6% of those aged 85 years

and older. The alternative analyses of age-dependent thresholds showed great effectiveness when the fracture was consid-

ered not as a risk factor for future fractures, but as a clinical disease manifestation that was sufficient to recommend that

the patient should be treated without FRAX counting. However, with their use, the proportion of older people to be

treated remains not high enough. In this connection, there remains a need to search for the more adequate application of

the existing intervention threshold or to develop a new, for example, hybrid variant of the age-dependent threshold.
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Остеопороз (ОП) – системное заболе-

вание скелета, которое характеризуется по-

вышенной хрупкостью костной ткани, обу-

словленной снижением массы кости и нару-

шением ее микроархитектоники [1]. В Рос-

сии ОП страдают каждая третья женщина

и каждый четвертый мужчина в возрасте

старше 50 лет [2]. Переломы, вызванные

ОП, сопровождаются тяжелыми последст-

виями в виде снижения качества жизни,

больших финансовых затрат, а зачастую

и смертности [1]. Наиболее тяжелые из

них – переломы проксимального отдела

бедренной кости (ППОБ) – шейки и чрез-

вертельные, а также переломы позвонков.

В связи с этим выявление пациентов с высо-

ким риском переломов – приоритетная за-

дача здравоохранения. В свою очередь, тре-

буется понимание, какой уровень риска

можно считать достаточно высоким для то-

го, чтобы терапевтическое вмешательство

было целесообразным. Оценка минераль-

ной плотности кости (МПК) с помощью

денситометрии – двухэнергетической рент-

геновской абсорбциометрии (DXA) – дол-

гое время была единственным инструмен-

том определения риска переломов и приня-

тия решения о начале терапии. Однако на

основании измерения МПК невозможно

идентифицировать всех пациентов с высо-

ким риском переломов, которые могут воз-

никать при остеопении или даже нормаль-

ной костной массе [3, 4]. Причиной являет-

ся тот факт, что ОП – мультифакториальное

заболевание, в развитии которого играют

роль и другие факторы риска (ФР), не зави-

сящие от МПК (возраст, пол, индекс массы

тела – ИМТ – и т. д.) [5]. 

Разработанный Всемирной организаци-

ей здравоохранения и используемый в миро-

вой практике с 2008 г. алгоритм расчета 10-лет-

него абсолютного риска остеопоротических

переломов FRAX® (http://www.shef.ac.uk/FRAX)

позволяет определить вероятность возникно-

вения перелома у конкретного пациента

с учетом его возраста, сопутствующих состоя-

ний, наличия клинических ФР с использова-

нием МПК шейки бедренной кости или без

нее. Алгоритм FRAX® рассчитывает 10-лет-

нюю вероятность основных остеопоротиче-

ских переломов (ООП): проксимального от-

дела бедренной кости, позвонков, дистально-

го отдела предплечья и плечевой кости – и от-

дельно вероятность ППОБ. Для каждой стра-

ны разрабатывается своя модель на основе

данных об эпидемиологии переломов и про-

должительности жизни населения [5]. Созда-

на модель FRAX® и для Российской Федера-

ции [6, 7].

В зависимости от особенностей систе-

мы здравоохранения, распространенности

ОП и связанных с ним переломов, а также

желания государства оплачивать лечение ОП

для предупреждения его осложнений в каж-

дой стране принимается так называемый

«порог терапевтического вмешательства».

Этот порог определяет уровень риска пере-

ломов, при котором рекомендовано начи-

нать терапию ОП с целью предупреждения

осложнений. Наибольшее значение порог

вмешательства имеет тогда, когда государст-

во оплачивает лечение тех своих граждан,

риск переломов у которых превышает опре-

деленный уровень, поскольку позволяет

принимать не только клинически, но и эко-

номически обоснованное решение о начале

терапии.

В странах, внедривших в клиническую

практику алгоритм FRAX®, используются

различные подходы к формированию порога

терапевтического вмешательства, которые

определяются как клинической целесообраз-

ностью, так и возможностью компенсации

затрат на лечение ОП государством и страхо-

выми компаниями и доступностью проведе-

ния DXA. К примеру, в Канаде и США для

инициации терапии у мужчин и женщин ис-

пользуется фиксированный порог вмеша-

тельства на уровне 10-летнего риска ООП

20% и ППОБ 3% [8, 9]. В Японии и Швеции

порог по 10-летнему риску ООП составляет

15% [10, 11]. 

Однако применение любого фиксиро-

ванного порога вмешательства в качестве

скрининговой технологии выявления лю-

дей, нуждающихся в терапии ОП, приводит

к тому, что основной целевой группой для

терапии будут являться пациенты старших

возрастных групп с высоким риском перело-

мов FRAX®, при этом лечение будет полу-

чать лишь незначительная доля пациентов

молодого возраста [12]. Национальный фонд

остеопороза США (National Osteoporosis

Foundation – NOF) рекомендует свой фик-

сированный порог использовать только

в клиническом контексте. Согласно его ре-

комендациям, лечение ОП должно начи-

наться в следующих трех группах пациентов:

1) у перенесших ППОБ и/или перелом по-

звонков без подсчета FRAX® и проведения

DXA; 2) у имеющих Т-критерий в позвоноч-

нике или бедре в зоне ОП -2,5 стандартного

отклонения (СО) и менее; 3) при превыше-

нии порога вмешательства при подсчете

FRAX®, который оценивается только у лю-

дей, имеющих остеопению по результатам

DXA [8]. Следует подчеркнуть, что оба зна-

чения фиксированных порогов вмешатель-

ства, 20% для ООП и 3% для ППОБ, были

получены в ходе экономического анализа,

специфичного для США [13], и поэтому их

автоматический перенос на другие страны

без соответствующей переоценки является

некорректным. 

В ряде стран применяется так называе-

мый «возраст-зависимый» порог, где для ка-
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ждой возрастной группы используются свои значения

FRAX®, являющиеся основанием для назначения тера-

пии [12]. В основе его разработки лежит тот факт, что

у любого пациента в возрасте старше 50 лет принято ини-

циировать лечение ОП после перенесенного низкоэнер-

гетического перелома. Было бы разумно, если бы при та-

ком же уровне риска лечение назначалось и пациентам

без перелома в анамнезе, но имеющим другие ФР. Таким

образом, в качестве порога терапевтического вмешатель-

ства принимается уровень риска у пациента, перенесше-

го перелом при отсутствии других ФР. Поскольку в каж-

дой возрастной группе риск повторных переломов отли-

чается, кривая графика изменяется с возрастом. В евро-

пейских клинических рекомендациях в качестве примера

приведен усредненный порог вмешательства, построен-

ный на данных шести стран («европейский порог») [3].

В Великобритании в качестве альтернативы возраст-за-

висимому порогу также предложена гибридная модель,

где возраст-зависимый порог применяется до 70 лет,

а для пациентов более старшего возраста он установлен

на уровне 20,3% и является фиксированным. Это приве-

ло к увеличению доли женщин в возрасте от 70 до 90 лет,

подлежащих лечению ОП, с 45,1 до 52,9%, и, что более

важно, вдвое больше женщин, еще не имевших перело-

ма, стали получать лечение (15,4% по сравнению

с 7,7%) [14].

Таким образом, принятие решения о пороге вме-

шательства на основании значения FRAX® должно быть

уникальным для каждой конкретной страны и основы-

ваться на рациональном сочетании клинической целесо-

образности и экономической эффективности вмеша-

тельства. Принятый в стране порог вмешательства дол-

жен быть подвергнут дальнейшему анализу с учетом

клинической, экономической и организационной пер-

спективы.

В Российской Федерации разработан возраст-зави-

симый порог терапевтического вмешательства, основан-

ный на принципе, описанном выше [12] (рис. 1). Немно-

гочисленные оценки эффективности его использования

продемонстрировали недостаточную удовлетворенность

исследователей. Так, в эпидемиологическом исследова-

нии И.А. Скрипниковой и соавт. [15], в которое были

включены женщины и мужчины в возрасте 40–70 лет из

8 городов Российской Федерации, была показана невы-

сокая прогностическая значимость российской модели

FRAX®. О.А. Никитинской и соавт. [16] при 10-летнем

наблюдении 224 женщин в постменопаузе были опреде-

лены диагностические возможности различных моделей

FRAX® в прогнозировании переломов, включая этот по-

рог, и была продемонстрирована их низкая чувствитель-

ность в оценке риска переломов. Вместе с тем возраст-

зависимый порог, разработанный для Европейского сою-

за [17], а также фиксированные пороги в 20; 16 и 12,5%

риска ООП не имели преимуществ перед российским

возраст-зависимым порогом. Для авторов это послужило

основанием для вывода, что в настоящее время послед-

ний остается наиболее оптимальным способом для при-

нятия решения об инициации терапии ОП на основании

оценки 10-летнего абсолютного риска перелома по

FRAX®.

Вместе с тем нередко российскими врачами исполь-

зуются фиксированные пороги в 20% по 10-летней вероят-

ности ООП и 3% – по 10-летней вероятности ППОБ, при-

чем эти пороги обычно применяются в ином контексте,

чем в США, без учета перенесенного перелома, а зачастую

и данных денситометрии. Также без предварительной

оценки в федеральных клинических рекомендациях пред-

лагается использовать в Российской Федерации «европей-

ский порог» вмешательства [5]. 

Таким образом, необходимо продолжить анализ раз-

личных порогов терапевтического вмешательства для вы-

бора наиболее оптимальных для России с клинической

и организационной точек зрения, что и определило цель

настоящего исследования. 

Материал и методы
Формирование выборки. Нами проведено многоцент-

ровое одномоментное исследование женщин в постмено-

паузе, не получавших антиостеопоротической терапии.

Материалом для исследования послужили выборки, при-

ближенные к популяционным, предоставленные шестью

медицинскими организациями различных регионов Рос-

сийской Федерации. Для того чтобы невероятностная вы-

борка была максимально приближена к популяционной,

в исследование включались те центры, где есть оборудова-

ние для DXA и куда пациенты обращаются для диагности-

ки ОП без предварительного осмотра специалистом, преи-

мущественно самостоятельно или по направлению врача

поликлиники.

Анализ порогов терапевтического вмешательства.
Подсчет абсолютного 10-летнего риска ООП (проксималь-

ный отдел бедра, позвонки, дистальный отдел предплечья

и плечевая кость) и ППОБ был проведен с помощью рус-

скоязычной версии программы FRAX® на сайте

www.shef.ac.uk/FRAX с учетом клинических факторов

и МПК шейки бедренной кости. 

Были проанализированы несколько вариантов поро-

гов вмешательства, основанных на оценке 10-летней веро-

ятности перелома: 

1. Усредненный возраст-зависимый порог для ООП,

предложенный для стран Европейского союза («европей-

ский порог») [3, 6].

2. Фиксированные 20% порог для ООП и 3% порог

для ППОБ, предложенные NOF. Следует подчеркнуть, что

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

Рис. 1. Возраст-зависимая модель порога терапевтического вме-
шательства, основанная на 10-летней вероятности ООП по
FRAX®, специфичная для Российской Федерации. Если 10-лет-
няя вероятность для женщины определенного возраста попадает
в «зеленую» (светлую) зону, терапевтическое вмешательство не
требуется, если в «красную» (темную) зону – ей показано лече-
ние ОП с целью снижения риска перелома
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подсчет FRAX® используется в США и Канаде в качестве

дополнения к клинической информации и результатам

денситометрии. FRAX® подсчитывается только у пациен-

тов без указания на перенесенный в анамнезе перелом

проксимального отдела бедренной кости и/или позвонка,

у которых по данным денситометрии выявляется не ОП

(являющийся самостоятельным показанием к началу лече-

ния), а остеопения [8]. 

3. Возраст-зависимый порог вмешательства, пред-

ложенный для Российской Федерации (см. рис. 1).

При этом анализировались следующие варианты его

применения:

Вариант 1. Указание на переломы в анамнезе при

подсчете FRAX® рассматривалось в качестве одного из ФР

будущих переломов. 

Вариант 2. Идентификация пациента для вмешатель-

ства проводилась на основании варианта 1, дополненного

возраст-зависимым порогом по ППОБ (рис. 2). Лечение

должно быть инициировано при превышении порога вме-

шательства либо по ООП, либо по ППОБ.

Вариант 3. Поводом для начала терапии является

перенеcенный перелом и/или ОП по данным DXA, что

согласуется с подходом, принятым в федеральных клини-

ческих рекомендациях по остеопорозу [6]. При этом

FRAX® подсчитывается только у пациентов без переломов

в анамнезе и не имеющих ОП по данным денситометрии,

что по сути очень похоже на рекомендации NOF [8].

Вариант 4. Перенесенные пациенткой переломы

считаются основанием для инициации лечения вне зави-

симости от величины риска по FRAX®, и последний учиты-

вался только у пациенток, не имевших в анамнезе перело-

мы, т. е., в отличие от существующих федеральных реко-

мендаций [6], результат денситометрии не являлся единст-

венным основанием для начала лечения, а трактуется как

один из ФР при подсчете FRAX®. 

Вариант 5. Это модификация варианта 4, в которой

в качестве показания для начала лечения без подсчета

FRAX® учитывались перенесенные ранее переломы только

у женщин начиная с возраста 65 лет, остальным подсчиты-

вался FRAX®.

При каждом пороге рассчитывалась доля женщин,

превышавших интервенционный порог, в целом и отдель-

но по возрастным группам с 5-летним интервалом. 

Ожидаемое число переломов у женщин, подлежа-

щих лечению, рассчитывалось исходя из средней величи-

ны 10-летней вероятности ООП в конкретной группе.

С целью оценки влияния различных алгоритмов лечения

на динамику числа переломов при подсчете предполага-

лось, что лечение ОП в течение 10 лет приводит к сниже-

нию относительного риска на 30% [13, 18]. Также под-

считывалось число женщин, которых необходимо было

пролечить для предотвращения одного перелома

(ЧБНЛ). 

ЧБНЛ (NNT — number needed to treat) рассчитыва-

лось по формуле: 

1 ЧБНЛ = 1/САР,

где САР (снижение абсолютного риска) — показатель того,

на сколько изменилась частота исхода или терапевтиче-

ская польза: 

САР = Исходы в основной группе, % — 

— Исходы в контрольной группе, %.

Статистический анализ. Статистическая обработка

проводилась с использованием программы Statistica 8.0

(StatSoft Inc., США) исследователями, не связанными

с ведением анализируемой группы пациентов, для созда-

ния условий независимой оценки результатов. Получен-

ные данные обрабатывались с использованием парамет-

рических и непараметрических методов статистического

анализа. Количественные признаки предварительно ис-

следовались на нормальность распределения с помощью

критерия Колмогорова–Смирнова. Описание количест-

венных признаков, соответствующих нормальному рас-

пределению, представлено в виде среднеарифметическо-

го значения и стандартного отклонения – М±SD, при-

знаки, отличающиеся от нормального распределения, –

в виде медианы [25-го; 75-го перцентилей]. Качественные

признаки представлены в виде долей – процентов и абсо-

лютных чисел. 

Сравнение количественных признаков, удовлетво-

ряющих условиям нормального распределения, прово-

дилось при помощи t-критерия Стьюдента. Для сравне-

ния количественных признаков, не удовлетворяющих

условиям нормального распределения, использовался

критерий Манна–Уитни. Анализ качественных призна-

ков проводился при помощи таблиц сопряженности

(критерий χ2) с поправкой Йетса на непрерывность.

Критический уровень значимости при проверке стати-

стических гипотез в данном исследовании принимали

равным 0,05.

Результаты
Характеристика выборки. В исследование включено

3866 женщин в постменопаузе в возрасте от 50 до 90 лет.

Основные характеристики групп из каждого из шести цен-

тров представлены в табл. 1. Высокая доля пациентов

с вторичным ОП отмечалась в центрах №5 (42,8%) и №6

(43,6%), однако при наличии результатов DXA этот пока-

затель не оказывает влияния на величину риска переломов

FRAX® [5], в связи с чем выборки были оставлены для по-

следующего анализа. 

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

Рис. 2. Возраст-зависимая модель порога терапевтического вме-
шательства, основанная на 10-летней вероятности ППОБ по
FRAX®, специфичная для Российской Федерации. Если 10-лет-
няя вероятность для женщины определенного возраста попадает
в «зеленую» (светлую) зону, терапевтическое вмешательство не
требуется, если в «красную» (темную) зону – ей показано лече-
ние ОП с целью снижения риска перелома
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Уже имели перелом 33,9% женщин, включенных

в анализ, при этом у 235 (17,4%) из них отмечены повтор-

ные переломы. Медиана 10-летнего риска ООП составила

12 [8,3; 17]%, а ППОБ – 1,3 [0,6; 2,8]%. Доля женщин

с низким ИМТ (<20 кг/м2) в выборке составила 2,9%.

В табл. 2 приведены средние показатели риска

ООП и ППОБ в различных возрастных группах в зави-

симости от факта перенесенного перелома. С возрастом

риск ООП у перенесших перелом не увеличивался

(средний риск у лиц моложе 65 лет – 18% и у лиц стар-

ше 65 лет – 18%), что объясняется высоким риском ООП

в более молодых возрастных группах (особенность Рос-

сийской Федерации за счет высокой частоты перелома

дистального отдела предплечья у молодых женщин

в постменопаузе [7]) и появлением конкурентного риска

смерти у женщин 85 лет и старше. Риск ППОБ непре-

рывно повышался при наличии перелома в анамнезе до

возраста 90 лет.

Анализ эффективности различных порогов вмеша-
тельства. Доля женщин, подлежащих лечению ОП при

различных порогах вмешательства, приведена в табл. 3.

Наименее оправданным оказалось применение так на-

зываемого «европейского» возраст-зависимого порога,

который при самой большой доле женщин в популяции,

идентифицированных для лечения (более 50%), выявлял

преимущественно лиц молодого возраста (90,4% жен-

щин в возрасте 50–54 лет) при исключительно низкой

доле в возрасте старше 80 лет (<5%). При этом средний

10-летний риск ООП у кандидатов на лечение был са-

мым низким среди всех анализировавшихся порогов –

16,9%. 

При применении фиксированных порогов в 20%

по ООП и 3% по ППОБ в контексте клинических реко-

мендаций NOF общая доля женщин, подлежащих лече-

нию, также приближалась к 50% при увеличении с воз-

растом процента женщин, идентифицированных для те-

рапии от 29,6% в 50–54 года до 80,6% в возрасте 85 лет

и старше.

Российский возраст-зависимый порог по ООП, ко-

гда переломы, перенесенные пациенткой, рассматрива-

лись при расчете FRAX® в качестве одного из ФР (вари-

ант 1), идентифицировал для терапии самую низкую до-

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 1 Клинико-демографическая характеристика выборки 

Характеристики группы
Центры Итоговая выборка 

1 2 3 4 5 6 (6 центров)

Число исследованных женщин 1052 504 685 482 650 493 3866

Возраст, годы, 62,0 [57; 68] 65,0 [60; 73] 66,0 [61; 72] 61,0 [58; 64] 63,0 [58; 70] 64,0 [59; 70] 63,0 [58; 69]
Ме [25-й; 75-й перцентили]

ИМТ, кг/м2, 28,2 [25,2; 31,5] 29,4 [26,4; 33,8] 26,2 [23,2; 29,1] 26,9 [24,5; 30,4] 26,7 [23,7; 29,7] 27,6 [24,6; 32,0] 27,5 [24,5; 31,1]
Ме [25-й; 75-й перцентили]

Риск ООП по FRAX®, %, 9,4 [7,6; 14] 11,0 [8; 16] 14,0 [9,4; 18] 13,0 [9,0; 19,0] 12,5 [8,7; 17,3] 14,0 [9,8; 20] 12 [8,3; 17]
Ме [25-й; 75-й перцентили]

Риск ППОБ по FRAX, %, 0,8 [0,4; 1,8] 1,1 [0,5; 2,8] 2,0 [1,0; 3,9] 1,3 [0,7; 2,6] 1,3 [0,5; 2,9] 2,3 [1,0; 5,3] 1,3 [0,6; 2,8]
Ме [25-й; 75-й перцентили]

ФР, %:
перелом бедра у родителей 6,9 7,5 13,9 11,2 17,8 7,1 10,6
курение в настоящее время 2,2 4,4 2,9 4,4 2,9 4,1 3,2
глюкокортикоиды 2,9 5,6 2,2 5,0 11,7 5,5 5,2
ревматоидный артрит 2,2 3,0 1,0 4,2 8,2 5,1 3,7
вторичный ОП 6,8 15,1 2,6 0,4 42,8 43,6 17,1
алкоголь ≥3 единиц в день 0,0 0,2 0,3 0,0 0,2 0,2 0,1
предшествующий перелом 30,4 35,9 39,7 14,7 44,3 36,5 33,9
ОП в шейке бедра по данным DXA 6,8 16,5 34,3 19,7 15,7 37,3 19,9

Таблица 2 Десятилетний риск ООП и ППОБ по FRAX® в зависимости от возраста и факта перенесенного ранее перелома

Средний риск по FRAX®, %

Возрастные Численность
у женщин, 

у женщин с ОП по DXA 
группы, возрастных в общей группе

перенесших переломы
(Т-критерий ≤-2,5 СО) 

годы групп, n без переломов в анамнезе

ООП ППОБ ООП ППОБ ООП ППОБ

50–54 385 10,8 1,4 15,8 2,0 17,8 5,6

55–59 768 12,8 1,6 18,6 2,6 14,9 3,3

60–64 1018 13,8 1,8 19,4 2,9 16,9 3,4

65–69 819 13,8 2,2 18,8 3,4 16,4 4,0

70–74 392 15,3 3,4 19,5 4,7 17,3 5,2

75–79 320 16,1 4,8 20,7 6,6 17,0 5,7

80–84 128 16,5 5,6 19,2 6,4 17,5 7,4

85 и старше 36 13,9 5,5 16,6 7,0 14,4 6,0

Всего… 3866 13,8 2,4 19,1 3,8 16,6 4,4
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лю женщин – 22,1%, причем доля лиц, находившихся

в зоне вмешательства, снижалась с возрастом. Надежда

на то, что доля женщин старшего возраста будет увеличи-

ваться, если дополнительно использовать возраст-зави-

симый порог вмешательства по ППОБ (вариант 2),

не оправдалась: совместное использование этих двух по-

рогов привело к небольшому увеличению доли идентифи-

цированных женщин за счет более молодых возрастных

групп.

При использовании возраст-зависимого порога

в контексте современных национальных рекомендаций

(в качестве альтернативы перенесенному перелому и ОП

по денситометрии) [6] с учетом всех трех критериев (ва-

риант 3) доля женщин, подлежащих вмешательству,

приближалась к 50%, и распределение по возрастным

группам было почти идентичным тому, что наблюдалось

при фиксированном пороге 20% и 3% с несколько боль-

шей долей молодых и меньшей долей женщин старшего

возраста. 

Если переломы рассматривать не как ФР наряду

с другими клиническими ФР, а как самостоятельное пока-

зание к началу лечения, в этом случае FRAX® рассчитыва-

ется только у пациентов без переломов (вариант 4). Нали-

чие ОП по данным денситометрии при этом, наоборот, ис-

пользуется не как показание к лечению, а как один из ФР

и учитывается при расчете FRAX®. Применение такого

подхода к выявлению пациентов высокого риска привело

к тому, что частота женщин, подлежащих лечению, не-

сколько снизилась, но все равно превышала 40%, при этом

сохранялась довольно высокой доля женщин в более моло-

дом возрасте (38,5% в возрасте 55–59 лет). 

И, наконец, если показанием к инициации лечения

считать перенесенные в анамнезе переломы только

у женщин, достигших возраста 65 лет и старше, а FRAX®

подсчитывать у остальных (вариант 5), тогда лечению

подлежат треть женщин с динамикой от 20% в возрасте

50–54 лет до 58,6% у 80–84-летних с последующим не-

большим снижением. 

Эффективность различных интервенционных поро-

гов представлена в табл. 4 в сравнении между собой и с ва-

риантом начала терапии без использования порога вмеша-

тельства. В этот анализ не был включен показавший себя

бесполезным «европейский порог» вмешательства. Отсут-

ствие порога вмешательства подразумевало назначение те-

рапии всем женщинам в постменопаузе начиная с 50 лет,

независимо от риска переломов. Ожидаемое количество

переломов в этой категории пациентов в течение следую-

щих 10 лет составляет 136 на 1000 женщин, что эквивалент-

но 533 переломам для нашей выборки. При условии прове-

дения антиостеопоротической терапии с эффективностью

30% будет предотвращено 159 переломов, при этом ЧБНЛ

составит 24.

Пациенты с наиболее высокой вероятностью перело-

мов были идентифицированы при использовании вариан-

тов порога вмешательства 1, 2 и 5. При этих же вариантах

было самым низким ЧБНЛ. 

Обсуждение
Подсчет 10-летней вероятности переломов с ис-

пользованием калькулятора FRAX® является дешевым

и доступным способом оценки индивидуального риска

ООП и отдельно ППОБ. Недавно опубликованное иссле-

дование, проведенное в Великобритании среди женщин

70–85 лет, продемонстрировало, что популяционный

скрининг в этой возрастной группе, проведенный с помо-

щью FRAX® и сопровождавшийся назначением лечения

ОП у лиц с высоким риском переломов, за последующие

5 лет привел к статистически значимому снижению риска

ППОБ на 28% в группе скринированных по сравнению

с теми, кто получал обычную помощь [19].

Как в приведенном выше исследовании, так

и в любых других условиях использования FRAX® реше-
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Таблица 3 Сравнение долей (%) женщин, идентифицированных для лечения ОП при различных порогах вмешательства

Возраст-зависимый порог по основным остеопоротическим
переломам для России (см. рис. 2), варианты

1 2 3 4 5

Фиксированные
переломы

пороги 20%
как показание 

«Европейский» для ООП и 3% переломы
к терапии только 

Возрастные
возраст- для ППОБ в сочетании как показание 

у женщин 65 лет 
группы,

зависимый при использовании с возраст- российские к терапии, FRAX® и старше, FRAX®

годы
порог согласно

переломы 
зависимым клинические рассчитывается

рассчитывается

рекомендациям
как ФР

порогом рекомендации только у женщин 
у женщин 

NOF для ППОБ без переломов 
моложе 65 лет 

в анамнезе
и в возрасте 

65 лет и старше 
без переломов 

в анамнезе 

50–54 90,4 29,6 19,7 28,3 33,0 30,4 20,0

55–59 76,8 39,3 26,4 32,6 43,0 38,5 26,3

60–64 59,7 43,3 21,8 29,5 44,9 38,9 23,9

65–69 40,8 48,1 20,9 24,9 48,0 40,3 40,3

70–74 32,4 61,7 19,9 23,7 58,9 50,8 50,8

75–79 18,4 67,5 19,4 22,8 60,6 49,4 49,4

80–84 4,7 81,3 17,2 19,5 71,1 58,6 58,6

85 и старше 0 80,6 25,0 16,7 77,8 55,6 55,6

Всего… 53,8 47,8 22,1 27,4 48,6 41,2 33,7
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ние о назначении лечения принимается в том случае, ко-

гда риск для пациента признается достаточно высоким,

чтобы это лечение было ему рекомендовано. Другими

словами, его риск превышает некий порог, называю-

щийся порогом вмешательства. Пороги вмешательства

при хронических заболеваниях устанавливаются с целью

улучшения исходов при ограничении рисков и стоимо-

сти соответствующих способов лечения. Определение

порога – это результат комплексного процесса, включа-

ющего, помимо прочего, учет таких факторов, как поли-

тика обеспечения медикаментами, доступность диагно-

стического оборудования (в случае ОП это DXA), соот-

ношение стоимости и эффективности различных меди-

каментов. Однако в первую очередь в основу принятия

того или иного порога берется клиническая целесооб-

разность. Разработчики FRAX® подчеркивают, что толь-

ко после клинической оценки предлагаемого порога

вмешательства следует приступить к его экономическо-

му анализу [12]. Примером неадекватного применения

экономического анализа является последняя рекомен-

дация NICE, когда порог терапевтического вмешатель-

ства установлен на уровне 1% по ООП, поскольку дже-

нерики бисфосфонатов очень дешевы. Однако это озна-

чает практически поголовное лечение женщин в возрас-

те старше 50 лет, что клинически совершенно не обосно-

вано [17].

Целью данного исследования был анализ клиниче-

ской и организационной целесообразности различных

порогов вмешательства для российской популяции жен-

щин в постменопаузе. При этом нас интересовала воз-

можность применения FRAX® не только для скрининга

популяции, но и в качестве технологии выявления слу-

чаев болезни (так называемая case-finding strategy).

В первом случае низкоэнергетические переломы, служа-

щие ведущим клиническим проявлением ОП, при под-

счете FRAX® рассматриваются лишь как один из ФР бу-

дущих переломов наряду с другими клиническими ФР

с учетом МПК или без нее. Во втором случае ОП диагно-

стируется и лечение назначается либо на основании фа-

кта перенесенного низкоэнергетического перелома (без

подсчета FRAX®) либо на основании высокого риска по

FRAX®, который определяется только у тех, кто не имел

переломов в анамнезе. Именно такая стратегия выявле-

ния случаев болезни (по сути – диагностики ОП) изло-

жена в федеральных клинических рекомендациях [5],

а также в рекомендациях NOF [8]. И в тех, и в других ре-

комендациях есть еще третья группа пациентов, подле-

жащая лечению, – это лица с низкой МПК в зоне ОП

(Т-критерий ≤ -2,5 СО), у них FRAX® также не подсчи-

тывается. 

Для нашего исследования мы сформировали выбор-

ку из 3866 женщин в постменопаузе, жительниц 6 городов

Российской Федерации. Это была выборка, приближенная

к популяционной. В табл. 5 представлены данные ее срав-

нения с другими выборками женщин в постменопаузе,

на которых проводилась оценка различных порогов вме-

шательства для FRAX®. В целом, выборки были сопостави-

мы, в том числе по доле женщин с переломами в анамнезе.

Наша выборка отличалась от других лишь низкой частотой

курения и злоупотребления алкоголем. Данными о вели-

чине МПК в позвоночнике у членов нашей выборки мы не

располагали. 

При анализе различных порогов вмешательства,

включенных в данное исследование, мы полагали очень

важными следующие требования к ним. В свое время в ка-

честве диагностического был принят уровень Т-критерия

-2,5 СО, поскольку эта величина идентифицирует пример-

но 30% женщин в постменопаузе как имеющих ОП при из-

мерениях, произведенных в позвоночнике, проксималь-

ном отделе бедренной кости или предплечье. Это пример-

но соответствует риску перелома в этих отделах скелета

в течение жизни [21]. По аналогии с этим наиболее опти-

мальным порогом мы считали тот, что идентифицировал

примерно 30% женщин в постменопаузе как подлежащих

лечению для снижения риска переломов. Ранее прибли-

женные к этому цифры были получены при применении

фиксированных порогов в 20% для ООП и 3% для ППОБ

в рамках рекомендаций NOF (32,8%) [20] и возраст-зави-

симого гибридного порога для Великобритании

(38,0–40,8%) [14].

Анализ различных порогов вмешательства показал,

что самым неподходящим для анализируемой популя-
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Таблица 4 Эффективность различных порогов вмешательства у женщин 50 лет и старше в постменопаузе

Фиксированный Российский возраст-зависимый порог 
Отсутствие порог: по основным остеопоротическим переломам

Показатель
порога 20% по ООП (см. рис. 1), варианты

и 3% по ППОБ 1 2 3 4 5

Доля идентифицированных, % 100 26,8 22,1 27,4 48,6 41,2 33,7

Вероятность переломов у лиц, превысивших порог вмешательства, % 13,8 18,7 24,1 22,3 18,8 19,6 21,1

Вероятность переломов у лиц с риском ниже порога вмешательства, % – 9,3 10,8 10,6 9,2 9,7 10,0

Прогнозируемое число пациентов с переломами в течение 10 лет 138 187 241 223 188 196 211

на 1000 человек

Прогнозируемое число пациентов с переломами в исследуемой выборке 533 194 206 236 353 312 275

Число предотвращенных переломов на 1000 человек 41 56 72 67 56 59 63

Число предотвращенных переломов в исследуемой выборке 159 58 62 71 106 94 83

ЧБНЛ 24 18 14 15 18 17 16

Примечание: Вариант 1. Указание на переломы в анамнезе при подсчете FRAX® рассматривалось в качестве одного из ФР будущих переломов. Вариант 2. Одновре-
менное применение порогов для ООП и ППОБ (см. рис. 1 и 2). Вариант 3. Лечение инициируется у пациентов с переломом в анамнезе и/или ОП по данным DXA без
подсчета FRAX®. FRAX® подсчитывается только у пациентов без переломов в анамнезе и не имеющих ОП по данным DXA. Вариант 4. Лечение инициируется у паци-
ентов с переломом в анамнезе, у остальных подсчитывается FRAX®. Вариант 5. Лечение инициируется у женщин в возрасте 65 лет и старше с переломом в анамне-
зе, у остальных подсчитывается FRAX®.
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ции с клинической и организационной точек зрения

был порог, предложенный для европейских стран в соот-

ветствующих клинических рекомендациях [3], так как

его использование привело к тому, что лечение ОП

должно было быть назначено более чем половине жен-

щин в возрасте 50 лет и старше. Из них подавляющее

большинство – это женщины в постменопаузе из наибо-

лее младших возрастных групп, тогда как доля женщин

старше 80 лет, подлежащих лечению, при этом была ни-

чтожно мала. Результаты этого анализа являются допол-

нительным подтверждением того положения, что пороги

вмешательства должны быть индивидуальными для каж-

дой страны и не могут автоматически переноситься из

одной в другую [12].

Ранее применение фиксированного американского

порога в 20% для ООП в России анализировалось в каче-

стве инструмента сплошного скрининга с соответствен-

но низкой эффективностью [16]. Между тем NOF реко-

мендует подсчитывать FRAX® иначе: только у пациентов

без ППОБ и позвонков и не имеющих ОП по результа-

там денситометрии (т. е. при Т-критерии выше -2,5 СО)

[8]. Этот подход в нашей выборке идентифицировал

в популяции 47,8% женщин в постменопаузе как подле-

жащих лечению ОП при росте этой доли от 29,6% в воз-

расте 50–54 лет до 80,6% в возрасте 85 лет и старше.

Очень похожей была и ситуация при применении рос-

сийских федеральных клинических рекомендаций [6],

хотя в последних используется возраст-зависимый порог

(вариант 3).

При этом следует иметь в виду, что использование

Т-критерия ≤ -2,5 СО в качестве интервенционного по-

рога, постулируемое обеими рекомендациями, подверга-

ется серьезной критике. Основным ее доводом является

тот факт, что риск перелома при определенном значении

МПК зависит от возраста [21, 22], поэтому Т-критерий

всегда необходимо рассматривать в возрастном аспекте,

т. е. при подсчете FRAX®, а не отдельно от него. Некор-

ректность использования Т-критерия для инициации

лечения ОП без учета других клинических ФР демонст-

рирует реанализ данных NHANES, проведенный

J.A. Kanis и соавт. [23], показавшими, что средний

10-летний риск ООП у пациентов с Т-критерием в зоне

ОП составлял 17,3%, что ниже, чем у пациентов, перенес-

ших переломы (19,0%). В нашем исследовании соответ-

ствующие значения были 16,6 и 19,1%; это подтвержда-

ет выводы о том, что Т-критерий ≤ -2,5 СО является ди-

агностическим порогом, но не обязательно – интервен-

ционным.

Анализ других вариантов порогов вмешательства на

основе 10-летнего риска ООП показал, что применение

возраст-зависимого порога в качестве скрининга, когда

подсчет FRAX® производится у всех женщин в постмено-

паузе независимо от факта перенесенных ранее перело-

мов (вариант 1), приводит к идентификации самой низ-

кой доли женщин, но имеющих наибольший риск пере-

ломов (24,1%). Однако при этом нет увеличения доли

женщин, подлежащих лечению, с возрастом. Вместе

с тем, по нашему мнению, доля женщин, получающих

лечение по поводу ОП, должна увеличиваться с возрас-

том, поскольку у пожилых увеличен не только риск паде-

ний (который не учитывается при подсчете FRAX®),

но и риск наиболее тяжелых проявлений ОП – ППОБ

и переломов позвонков. Вместе с тем, если начать лечить

большое число женщин в первые годы после наступле-

ния менопаузы, следует ожидать, что это лечение должно

быть длительным. К настоящему времени недостаточно

информации об эффективности и переносимости про-

должительной, более 10 лет, антиостеопоротической те-

рапии. Важно также, что с увеличением продолжитель-

ности лечения растет число осложнений, таких как ати-

пичный перелом бедра или остеонекроз челюсти.

Для примера, в упомянутой выше выборке NHANES при

применении фиксированных порогов NOF [20] доля

идентифицированных увеличивалась с 13,2% среди жен-

щин в возрасте 50–59 лет до 84,4% в возрасте 80 лет

и старше. В британской симуляционной выборке при ис-

пользовании возраст-зависимого порога возрастные ко-

лебания были значительно менее выраженными, что за-

ставило разработчиков порога вмешательства для Вели-

кобритании снизить его у женщин старше 70 лет (гиб-

ридный порог) [14].

С целью поиска возможностей увеличения доли лиц

старших возрастных групп, подлежащих лечению, мы ис-

пользовали одновременно два возраст-зависимых порога
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Таблица 5 Характеристика исследованной группы в сравнении с другими выборками женщин 
в постменопаузе, на которых проводился анализ FRAX®

Характеристики группы
Исследуемая О.А. Никитинская Е. McCloskey В. Dawson-Hughes 

выборка и соавт. [16] и соавт. [14] и соавт. [20]

Число исследованных женщин 3866 224 (проспективная когорта 50 633 (симуляционная 885 (белые женщины
с приема специалиста) выборка) из когорты NHANES)

ФР, %:
низкий ИМТ 2,9 Неизвестно 1,0 Неизвестно
перелом бедра у родителей 10,6 13 6,2 12,0
курение 3,4 10 14,5 15,4
прием глюкокортикоидов 5,2 5 7,0 4,6
ревматоидный артрит 3,8 6,7 5,4 2,4
вторичный ОП 17,6 22* 17,9 **
алкоголь ≥3 единиц в день 0,1 0,9 10,6 5,7
предшествующий перелом 33,4 41,5 30,1 37,2
ОП в шейке бедра по данным DXA 19,2 47*** 7,0**** 9,6
ОП в позвоночнике по данным DXA Неизвестно Неизвестно 10,9

Примечание. * – ранняя менопауза; ** – не учитывался, так как всем проводилась денситометрия; *** – в позвоночнике и/или шейке бедра; **** – DXA выполня-
лась не всем женщинам, а только по показаниям.



вмешательства: по ООП и по ППОБ. При этом женщина

подлежала лечению, если ее риск был выше любого из них

(вариант 2). Такое сочетание привело к увеличению обще-

го числа идентифицированных лиц при довольно высоком

среднем риске у них (22,3%). Однако при этом доля жен-

щин старше 85 лет стала еще ниже. 

Более эффективными оказались варианты 4 и 5,

когда перелом рассматривался не как ФР будущих пере-

ломов, а как клиническое проявление заболевания, дос-

таточное для того, чтобы рекомендовать пациентке ле-

чение без подсчета FRAX®. Последний определяется

только у пациентов, не имевших переломов в анамнезе.

В варианте 4 учитывались перенесенные переломы

у всех женщин, в варианте 5 – только у женщин в воз-

расте 65 лет и старше. Оба варианта имели лучшие опе-

рационные характеристики – при возросшем числе жен-

щин, подлежащих лечению, до 41,2 и 33,7% от выбор-

ки – и, соответственно, стала более высокой доля лиц

старшего возраста (58,6% в возрасте 80–84 лет). Следует

отметить, что европейскими клиническими рекоменда-

циями именно такой подход рекомендуется для стран

с ограниченным доступом к DXA: «Женщинам с пред-

шествующим низкоэнергетическим переломом необхо-

димо назначать лечение без дополнительной оценки ри-

ска, хотя в некоторых случаях, возможно, понадобится

измерение МПК, особенно у более молодых женщин

в постменопаузе» [3]. 

Между тем, при всех преимуществах вариантов 4 и 5,

доля женщин старшего возраста, идентифицируемая ими,

остается невысокой. Это делает целесообразным продолже-

ние усилий, направленных на поиск более адекватного при-

менения существующего порога либо разработки нового,

например гибридного, варианта воз-

раст-зависимого порога [14], а также

показаний к направлению на денсито-

метрическое исследование в зависи-

мости от риска по FRAX® [3].

При анализе ЧБНЛ наименее

эффективными оказались способы

идентификации, помимо прочего,

включавшие DXA (американский

фиксированный порог и вариант 3

возраст-зависимого порога). 

Преимуществом нашего иссле-

дования является его многоцентро-

вой характер с объемной выборкой

женщин в постменопаузе, прибли-

женной к популяционной. Проведен-

ное исследование имеет ряд ограни-

чений. Нам не была известна МПК

в позвоночнике, поскольку в прото-

кол включалась только та информа-

ция, которая используется при под-

счете FRAX®. По этой же причине

нам не были известны локализация

перенесенных переломов и возраст

пациентки во время перелома. Вклю-

чение в анализ этих клинических па-

раметров, возможно, позволило бы

повысить эффективность обсуждае-

мых вариантов порогов вмеша-

тельств. 

Таким образом, проведенный анализ показал, что ис-

пользование российского возраст-зависимого порога, ко-

гда переломы, перенесенные ранее, рассматриваются толь-

ко в качестве одного из ФР, позволяет отобрать лиц с наи-

большим риском переломов и с наименьшим числом

ЧБНЛ. Однако этот способ имеет определенные клиниче-

ские ограничения, поскольку идентифицирует довольно

низкую долю женщин старшего возраста. С нашей точки

зрения, при выборе тактики ведения пациенток в старших

возрастных группах необходимо обязательно учитывать

факт перенесенного перелома. Особое внимание следует

уделять повторным переломам и наиболее тяжелым пере-

ломам таких локализаций, как ППОБ и переломы позвон-

ков, что совершенно не учитывается калькулятором

FRAX®. Наше исследование подтвердило целесообраз-

ность использования существующего возраст-зависимого

российского порога в рамках действующих национальных

клинических рекомендаций с учетом МПК или без нее, од-

нако при условии, что снижение МПК будет использовать-

ся не как отдельное показание к лечению, а как один из ФР

при подсчете FRAX® (рис. 3). 
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Рис. 3. Предлагаемый алгоритм идентификации женщин с высоким риском переломов
по FRAX®, подлежащих медикаментозному лечению ОП с целью снижения риска перело-
мов. DXA проводится всем женщинам, кому рекомендовано лечение ОП, для монитори-
рования его эффективности

Популяция женщин в постменопаузе в возрасте 50 лет и старше

Возраст до 65 лет Возраст 65 лет и старше
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