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Äî íåäàâíåãî âðåìåíè îöåíêà âëèÿíèÿ
ðàññåÿííîãî ñêëåðîçà (ÐÑ) íà âàæíåéøèå

ôóíêöèè áîëüíîãî ñ ïîìîùüþ èõ êîëè÷åñòâåííîãî
èçìåðåíèÿ ïðåäñòàâëÿëàñü ìàëîâåðîÿòíîé. Òåì íå
ìåíåå â ðåçóëüòàòå ñåðüåçíîé ðàáîòû
ìåæäóíàðîäíîãî ñîîáùåñòâà â òå÷åíèå ïîñëåäíèõ
äâóõ äåñÿòèëåòèé áûë ðàçðàáîòàí óíèêàëüíûé
ïîäõîä, ïîçâîëèâøèé ïðèíöèïèàëüíî èçìåíèòü

òðàäèöèîííûé âçãëÿä íà ïðîáëåìó áîëåçíè è

áîëüíîãî. Â îñíîâó íîâîé ïàðàäèãìû ïîíèìàíèÿ

áîëåçíè è îïðåäåëåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ìåòîäîâ åå

ëå÷åíèÿ áûëî ïîëîæåíî ïîíÿòèå “êà÷åñòâî æèçíè”

(ÊÆ).  Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ìåòîä èññëåäîâàíèÿ ÊÆ

ïîëó÷àåò âñå áîëåå øèðîêîå ðàñïðîñòðàíåíèå â

íåâðîëîãèè. Ïðèìåíåíèå ýòîãî ìåòîäà â íàó÷íûõ

èññëåäîâàíèÿõ è êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå

ïðåäïîëàãàåò ñîáëþäåíèå ìåæäóíàðîäíûõ

ñòàíäàðòîâ, ñòðîãî äåòåðìèíèðîâàííûõ â ðàìêàõ

êîíöåïöèè èññëåäîâàíèÿ  ÊÆ.

Êîíöåïòóàëüíûå è ìåòîäîëîãè÷åñêèå

àñïåêòû èññëåäîâàíèÿ êà÷åñòâà

æèçíè â íåâðîëîãèè

Êîíöåïöèÿ èññëåäîâàíèÿ ÊÆ â íåâðîëîãèè,

ðàçðàáîòàííàÿ ýêñïåðòàìè Ìåæíàöèîíàëüíîãî

öåíòðà èññëåäîâàíèÿ ÊÆ è Âîåííî-ìåäèöèíñêîé

àêàäåìèè â 2000 ã., âêëþ÷àåò ñëåäóþùèå îñíîâíûå

ýëåìåíòû: îïðåäåëåíèå ïîíÿòèÿ ÊÆ, ìåòîäîëîãèþ

åãî èññëåäîâàíèÿ, îñíîâíûå íàïðàâëåíèÿ

ïðèìåíåíèÿ ìåòîäà [3]. Ñîäåðæàíèå ïîíÿòèÿ ÊÆ

ÿâëÿåòñÿ ïðèíöèïèàëüíûì, òàê êàê â çíà÷èòåëüíîé

ñòåïåíè îïðåäåëÿåò ïðåäìåò è ìåòîäû

èññëåäîâàíèÿ, à òàêæå âîçìîæíîñòè êëèíè÷åñêîé

èíòåðïðåòàöèè ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ. «ÊÆ —

èíòåãðàëüíàÿ õàðàêòåðèñòèêà ôèçè÷åñêîãî,

ïñèõîëîãè÷åñêîãî, ýìîöèîíàëüíîãî è ñîöèàëüíîãî

ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ÷åëîâåêà, îñíîâàííàÿ íà åãî

ñóáúåêòèâíîì âîñïðèÿòèè» [2]. Òàêàÿ èíòåð-

ïðåòàöèÿ ïîíÿòèÿ ÊÆ ëîãè÷íî è ñòðóêòóðíî

ñâÿçàíà ñ äåôèíèöèåé çäîðîâüÿ, äàííîé ÂÎÇ:

«Çäîðîâüå — ýòî ïîëíîå ôèçè÷åñêîå, ñîöèàëüíîå

è ïñèõîëîãè÷åñêîå áëàãîïîëó÷èå ÷åëîâåêà, à íå

ïðîñòî îòñóòñòâèå çàáîëåâàíèÿ» [18].

Ìîæíî âûäåëèòü òðè îñíîâíûå ñîñòàâëÿþùèå

êîíöåïöèè ÊÆ:

1. Ìíîãîìåðíîñòü èçó÷àåìûõ ïàðàìåòðîâ. ÊÆ

âêëþ÷àåò èíôîðìàöèþ îá îñíîâíûõ ñôåðàõ

æèçíåäåÿòåëüíîñòè ÷åëîâåêà: ôèçè÷åñêîé,
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ïñèõîëîãè÷åñêîé, äóõîâíîé, ñîöèàëüíîé,
ýêîíîìè÷åñêîé. ÊÆ îöåíèâàåò êîìïîíåíòû, íå
ñâÿçàííûå è ñâÿçàííûå ñ çàáîëåâàíèåì, è ïîçâîëÿåò
äèôôåðåíöèðîâàííî îïðåäåëèòü âëèÿíèå áîëåçíè
è ëå÷åíèÿ íà ñîñòîÿíèå áîëüíîãî.

2. Èçìåíÿåìîñòü âî âðåìåíè. Ïîêàçàòåëè ÊÆ
èçìåíÿþòñÿ âî âðåìåíè â çàâèñèìîñòè îò
ñîñòîÿíèÿ áîëüíîãî, îáóñëîâëåííîãî ðÿäîì
ýíäîãåííûõ è ýêçîãåííûõ ôàêòîðîâ. Äàííûå î ÊÆ,
íàðÿäó ñ îáùåïðèíÿòûìè êëèíè÷åñêèìè
ïàðàìåòðàìè, ïîçâîëÿþò îñóùåñòâëÿòü
ïîëíîöåííûé ìîíèòîðèíã ñîñòîÿíèÿ áîëüíîãî è
ïðè íåîáõîäèìîñòè ïðîâîäèòü êîððåêöèþ òåðàïèè.

3. Ó÷àñòèå áîëüíîãî â îöåíêå ñâîåãî ñîñòîÿíèÿ.
ÊÆ îöåíèâàåò ñàì áîëüíîé. Ïî äàííûì
ìíîãî÷èñëåííûõ èññëåäîâàíèé, îöåíêà êà÷åñòâà
æèçíè, ñäåëàííàÿ áîëüíûì, ÷àñòî íå ñîâïàäàåò ñ
îöåíêîé êà÷åñòâà æèçíè, äàííîé âðà÷îì.
Ìàêñèìàëüíî òî÷íàÿ è âñåñòîðîííÿÿ îöåíêà
ñîñòîÿíèÿ âîçìîæíà íà îñíîâàíèè àíàëèçà
îáúåêòèâíûõ äàííûõ  è ñïåêòðà ñóáúåêòèâíûõ
ïåðåæèâàíèé áîëüíîãî. Ñóáúåêòèâíàÿ
ñîñòàâëÿþùàÿ, ïîëó÷àåìàÿ ñ ïîìîùüþ áîëüíîãî,
âàæíà êàê íà ýòàïå ïåðâè÷íîé äèàãíîñòèêè, òàê è
ïðè îöåíêå ðåçóëüòàòîâ òåðàïèè. Îöåíêà êà÷åñòâà
æèçíè ïîçâîëÿåò ïîëó÷èòü öåííóþ èíôîðìàöèþ,
îòðàæàþùóþ îáùåå ñîñòîÿíèå áîëüíîãî.

Óíèêàëüíîñòü ïîäõîäà èññëåäîâàíèÿ êà÷åñòâà
æèçíè çàêëþ÷àåòñÿ â âîçìîæíîñòè ïîëíîôîð-
ìàòíîãî îïèñàíèÿ âëèÿíèÿ çàáîëåâàíèÿ è ëå÷åíèÿ
íà âñå ñîñòàâëÿþùèå ôóíêöèîíèðîâàíèÿ áîëüíîãî —
ôèçè÷åñêîå, ïñèõè÷åñêîå è ñîöèàëüíîå.
Èíôîðìàöèÿ î ôèçè÷åñêîì, ïñèõè÷åñêîì è
ñîöèàëüíîì ôóíêöèîíèðîâàíèè äàåòñÿ ñàìèì
ïàöèåíòîì, è èìåííî ýòîò àñïåêò ÿâëÿåòñÿ
êëþ÷åâûì è çíà÷èìûì. Òàêèì îáðàçîì,
òðàäèöèîííûå êëèíè÷åñêèå äàííûå äîïîëíÿþòñÿ
÷ðåçâû÷àéíî öåííîé èíôîðìàöèåé, ïîëó÷åííîé îò
ïàöèåíòà.

Â ïîñëåäíèå ãîäû â ìåæäóíàðîäíîì ìåäè-
öèíñêîì ñîîáùåñòâå ïîëó÷èë ðàñïðîñòðàíåíèå
òåðìèí «îöåíêè, äàííûå ïàöèåíòîì» (ÎÄÏ) [4, 5].
Ýòîò òåðìèí ïîäðàçóìåâàåò ëþáóþ èíôîðìàöèþ,
ïîëó÷åííóþ îò áîëüíîãî. Ê îöåíêàì, äàííûì
ïàöèåíòîì, îòíîñÿò ÊÆ, ñèìïòîìû è ëþáûå
ìíåíèÿ áîëüíîãî.

Ìåòîäîëîãèÿ èññëåäîâàíèÿ êà÷åñòâà æèçíè â
íåâðîëîãèè îñíîâàíà íà áîëüøîì ìåæäóíàðîäíîì
îïûòå. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ðàçðàáîòàíû
ìåòîäîëîãè÷åñêèå ñòàíäàðòû èññëåäîâàíèÿ
êà÷åñòâà æèçíè â íåâðîëîãèè, ñîáëþäåíèå êîòîðûõ
íåîáõîäèìî ïðè èññëåäîâàíèè êà÷åñòâà æèçíè.

Ìåòîäîëîãèÿ èññëåäîâàíèÿ êà÷åñòâà æèçíè —
ìíîãîêîìïîíåíòíûé ïðîöåññ, îñíîâíûìè ýòàïàìè
êîòîðîãî ñëóæàò ðàçðàáîòêà äèçàéíà èññëåäîâàíèÿ,
îáñëåäîâàíèå áîëüíûõ, ôîðìèðîâàíèå áàçû
äàííûõ, ñòàòèñòè÷åñêàÿ îáðàáîòêà ìàòåðèàëîâ,
àíàëèç è èíòåðïðåòàöèÿ  ðåçóëüòàòîâ [2].
Îñíîâîïîëàãàþùåå çíà÷åíèå ïðè ðàçðàáîòêå
äèçàéíà èññëåäîâàíèÿ èìååò âûáîð èíñòðóìåíòà
èññëåäîâàíèÿ. Áàçîâûìè èíñòðóìåíòàìè ïðè
èññëåäîâàíèÿ êà÷åñòâà æèçíè ÿâëÿþòñÿ
ñïåöèàëüíî ðàçðàáîòàííûå îïðîñíèêè. Êàê
ïðàâèëî, îïðîñíèêè çàïîëíÿþòñÿ ñàìèìè
áîëüíûìè. Â ìåæäóíàðîäíîé ïðàêòèêå èñïîëüçóþò
ñòàíäàðòíûå îïðîñíèêè, àïðîáèðîâàííûå â
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ.   Îáùèå îïðîñíèêè
ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ îöåíêè ÊÆ êàê çäîðîâûõ, òàê
è áîëüíûõ ñ ðàçëè÷íûìè âèäàìè ïàòîëîãèè.
Ñïåöèàëüíûå îïðîñíèêè ðàçðàáîòàíû äëÿ
îïðåäåëåííûõ çàáîëåâàíèé èëè ñîñòîÿíèé.

Äëÿ îöåíêè ÊÆ áîëüíûõ ÐÑ èñïîëüçóþò êàê
îáùèå, òàê è ñïåöèàëüíûå îïðîñíèêè. Íàèáîëåå
ðàñïðîñòðàíåíû ñëåäóþùèå îáùèå îïðîñíèêè:
RAND Short Form-36 (SF-36), EQ-5D,  Sickness
Impact Profile (SIP).  Èç ñïåöèàëüíûõ îïðîñíèêîâ
÷àñòî èñïîëüçóþò Functional Assessment of Multiple
Sclerosis (FAMS), Multiple Sclerosis Quality of Life-
54 Instrument (MSQOL-54), Disability & Impact
Profile (DIP).

Ñðåäè èíñòðóìåíòîâ îöåíêè ñèìïòîìîâ ñëåäóåò
îòìåòèòü Comprehensive Symptom Profile-MS-22-
Short Form (CSP-MS-22-SF). Îïðîñíèê ðàçðàáîòàí
â 2007 ã. â ðàìêàõ ñîâìåñòíîãî ðîññèéñêî-
àìåðèêàíñêîãî ïðîåêòà Öåíòðîì èçó÷åíèÿ êà÷åñòâà
æèçíè è çäîðîâüÿ Íüþ-Äæåðñè (New Jersey Center
for Quality of Life and Health Outcome Research) è
Ìåæíàöèîíàëüíûì öåíòðîì èññëåäîâàíèÿ ÊÆ [1].
Îí ïðåäíàçíà÷åí äëÿ èññëåäîâàíèÿ ñïåêòðà è
âûðàæåííîñòè ñèìïòîìîâ ó áîëüíûõ ÐÑ; åãî
êîðîòêàÿ ôîðìà èìååò ñëåäóþùóþ ñòðóêòóðó: 22
öèôðîâûå (îò 0 äî 10) îöåíî÷íûå øêàëû äëÿ
îïðåäåëåíèÿ âûðàæåííîñòè ñèìïòîìîâ çà
ïîñëåäíèå 24 ÷àñà (0 — ïîëíîå îòñóòñòâèå
ñèìïòîìà, 10 — ìàêñèìàëüíàÿ âûðàæåííîñòü
ñèìïòîìà, êîòîðóþ ìîæíî ïðåäñòàâèòü). Îïðîñíèê
âêëþ÷àåò ñëåäóþùèå ñèìïòîìû: áîëü, ñëàáîñòü,
îùóùåíèå îíåìåíèÿ èëè ïîêàëûâàíèÿ,
ãîëîâîêðóæåíèå, øàòêîñòü ïîõîäêè, íàðóøåíèÿ
êîîðäèíàöèè äâèæåíèé, äðîæàíèå â ðóêàõ
(òðåìîð), ìûøå÷íûå ñïàçìû, íàðóøåíèÿ äâèæåíèé
ðóê è/èëè íîã, çðåíèÿ, ñëóõà, çàòðóäíåíèÿ ïðè
ãëîòàíèè, ðàññòðîéñòâà ìî÷åèñïóñêàíèÿ,  ñòóëà,
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ñåêñóàëüíûõ ôóíêöèé, ðå÷è, óõóäøåíèå ïàìÿòè,
ñíèæåíèå êîíöåíòðàöèè âíèìàíèÿ, ïëîõàÿ
ïåðåíîñèìîñòü æàðû, îçíîáû, ÷óâñòâî ïå÷àëè è
òðåâîãè.

Îñîáî ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ÎÄÏ èìåþò áîëü-
øîå çíà÷åíèå ïðè îïðåäåëåíèè  ýôôåêòèâíîñòè
íîâûõ ìåòîäîâ ëå÷åíèÿ ÐÑ.
Âîçìîæíîñòè ìåòîäà îöåíêè êà÷åñòâà æèçíè
áîëüíûõ ïðè çàáîëåâàíèÿõ íåðâíîé ñèñòåìû

 Êîíöåïöèÿ èññëåäîâàíèÿ ÊÆ èìååò øèðîêèå
âîçìîæíîñòè äëÿ ïðèìåíåíèÿ â íåâðîëîãèè è
ïîçâîëÿåò ñëåäóþùåå:

• îïðåäåëèòü âëèÿíèå çàáîëåâàíèÿ íà ôèçè-
÷åñêîå, ïñèõîëîãè÷åñêîå, ñîöèàëüíîå ôóíêöèîíè-
ðîâàíèå áîëüíîãî (ñ ïîëó÷åíèåì äèôôåðåí-
öèàëüíûõ è èíòåãðàëüíûõ êîëè÷åñòâåííûõ
ïîêàçàòåëåé);

• îöåíèòü ýôôåêòèâíîñòü ìåòîäà ëå÷åíèÿ;
• ïðîâåñòè ýêñïåðòèçó ýôôåêòèâíîñòè íîâûõ

ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ;
• èñïîëüçîâàòü äàííûå ìîíèòîðèíãà

ôèçè÷åñêîãî, ïñèõîëîãè÷åñêîãî è ñîöèàëüíîãî
ôóíêöèîíèðîâàíèÿ áîëüíîãî (ñ ïîëó÷åíèåì
äèôôåðåíöèàëüíûõ è èíòåãðàëüíûõ êîëè÷åñò-
âåííûõ ïîêàçàòåëåé) äëÿ êîððåêöèè ïðîãðàììû
ëå÷åíèÿ;

• ðàçðàáîòàòü ðåàáèëèòàöèîííûå ïðîãðàììû;
• ñîçäàòü ïðîãðàììû ïîääåðæêè ïàëëèàòèâ-

íûõ áîëüíûõ;
• ñîñòàâèòü ïðîãðàììû ïîääåðæêè óìè-

ðàþùèõ áîëüíûõ è ÷ëåíîâ èõ ñåìåé;
• îáåñïå÷èòü ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêîå

îáîñíîâàíèå ñòàíäàðòîâ òåðàïèè, íîâûõ ìåòîäîâ
ëå÷åíèÿ.

Áîëüøîé ìåæäóíàðîäíûé îïûò èçó÷åíèÿ  ÊÆ
áîëüíûõ ÐÑ  óáåäèòåëüíî äåìîíñòðèðóåò
âîçìîæíîñòè äàííîé ìåòîäîëîãèè. Ðåçóëüòàòû
ðÿäà îòå÷åñòâåííûõ è çàðóáåæíûõ èññëåäîâàíèé
ÊÆ áîëüíûõ ÐÑ ïîçâîëÿþò îáîñíîâàòü îñíîâíûå
ïîëîæåíèÿ êîíöåïöèè.

Îïðåäåëåíèå  âëèÿíèÿ çàáîëåâàíèÿ
íà ôèçè÷åñêîå, ïñèõîëîãè÷åñêîå

è ñîöèàëüíîå ñîñòîÿíèå  áîëüíîãî
Åñòåñòâåííî, ÷òî òàêîå çàáîëåâàíèå, êàê ÐÑ,

ñóùåñòâåííî èçìåíÿåò ÊÆ áîëüíîãî, è âàæíî
çíàòü, êàêèì îáðàçîì è íàñêîëüêî îíî îòëè÷àåòñÿ
îò ÊÆ  çäîðîâîãî ÷åëîâåêà. Êàíàäñêîé ãðóïïîé
èçó÷åíèÿ òÿæåñòè çàáîëåâàíèé (CBISG) áûëî
ïðîâåäåíî èññëåäîâàíèå ïîêàçàòåëåé ÊÆ ó
áîëüíûõ ÐÑ (198 áîëüíûõ èç 14 êàíàäñêèõ êëèíèê)
ñ èñïîëüçîâàíèåì îïðîñíèêà SF-36 [17]. Ðåçóëü-
òàòû äàííîãî èññëåäîâàíèÿ âûÿâèëè ñíèæåíèå ÊÆ
ïî âñåì øêàëàì äàííîãî îïðîñíèêà â ñðàâíåíèè ñ
ïîêàçàòåëÿìè êîíòðîëüíîé ãðóïïû çäîðîâûõ ëèö
óæå â íà÷àëå çàáîëåâàíèÿ. Ïàðàìåòðû  ÊÆ áîëüíûõ
ÐÑ ñðåäíåé òÿæåñòè îêàçàëèñü íà 30% íèæå, ÷åì
ÊÆ â öåëîì â ïîïóëÿöèè.  ÊÆ ïî òðåì øêàëàì
SF-36 (ôèçè÷åñêîå, ðîëåâîå ôèçè÷åñêîå è ñîöèàëü-
íîå ôóíêöèîíèðîâàíèå) äîñòîâåðíî ñíèæàëèñü ïî
ìåðå íàðàñòàíèÿ çíà÷åíèÿ øêàëû EDSS (Kurtzke J.,
1983). Ïîëó÷åííûå äàííûå ïîäòâåðæäàþòñÿ
ðåçóëüòàòàìè èññëåäîâàíèÿ 194 áîëüíûõ ÐÑ,
ïðîâåäåííîãî â Íîðâåãèè [10]. Â ýòîì èññëåäî-
âàíèè áûëî ïîêàçàíî, ÷òî ÊÆ áîëüíûõ  ÐÑ  ïî
âñåì øêàëàì áûëî íèæå, ÷åì ó çäîðîâûõ ëèö
(îïðîñíèê SF-36). Ïðè ÐÑ îñîáåííî ñòðàäàëî
ôèçè÷åñêîå, ðîëåâîå ôèçè÷åñêîå ôóíêöèîíè-
ðîâàíèå, è áûëè çíà÷èòåëüíî áîëåå âûñîêèå
ïîêàçàòåëè ïî øêàëå áîëè (ðèñ.1).   Ïðè÷åì

Ðèñ.1. Ðàçëè÷èÿ ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà æèçíè áîëüíûõ ÐÑ è êîíòðîëüíîé ãðóïïû (îïðîñíèê SF-36).
Ïðèìå÷àíèå: ÔÔ — ôèçè÷åñêîå ôóíêöèîíèðîâàíèå; ÐÔÔ — ðîëåâîå ôèçè÷åñêîå ôóíêöèîíèðîâàíèå; Á — áîëü;

ÎÇ — îáùåå çäîðîâüå; Æ — æèçíåñïîñîáíîñòü; ÑÔ — ñîöèàëüíîå ôóíêöèîíèðîâàíèå; ÐÝÔ — ðîëåâîå ýìîöèîíàëüíîå
ôóíêöèîíèðîâàíèå; ÏÇ — ïñèõè÷åñêîå çäîðîâüå. Òî æå íà ðèñ. 2.
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ïîêàçàòåëü EDSS òåñíî êîððåëèðîâàë ñî øêàëîé
ôèçè÷åñêîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ SF-36 (r = -0,86,
R2 = 0,73). Çíà÷èòåëüíî ìåíüøàÿ êîððåëÿöèÿ áûëà
ïðîñëåæåíà â îòíîøåíèè øêàë ñîöèàëüíîãî
ôóíêöèîíèðîâàíèÿ (r=-0,48, R2=0,23) è îáùåãî
çäîðîâüÿ (r=-0,46, R2=0,21). Àâòîðàìè áûëî
ñäåëàíî çàêëþ÷åíèå î òîì, ÷òî ïðèìåíåíèå
îïðîñíèêà SF-36 ïðè îöåíêå òÿæåñòè òå÷åíèÿ è
ýôôåêòèâíîñòè ëå÷åáíûõ ìåðîïðèÿòèé ïðè ÐÑ
íåîáõîäèìî íàðÿäó ñ èñïîëüçîâàíèåì øêàëû
Kurtzke, ïîñêîëüêó äàåò ïðåäñòàâëåíèå î
ïñèõîëîãè÷åñêèõ ïðîáëåìàõ è ñîöèàëüíîì ñòàòóñå
ýòèõ áîëüíûõ, êîòîðûå íå îòðàæåíû â øêàëàõ
EDSS.

çíà÷åíèÿ øêàëû ôèçè÷åñêîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ
ó áîëüíûõ ÐÑ áûëè ïðàêòè÷åñêè íà ïîðÿäîê íèæå
ñîîòâåòñòâóþùèõ çíà÷åíèé â êîíòðîëüíîé ãðóïïå
(7,4 vs. 75,3); çíà÷åíèÿ  øêàëû ðîëåâîãî
ôèçè÷åñêîãî   ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ó áîëüíûõ
îêàçàëèñü â 4 ðàçà íèæå, ÷åì â êîíòðîëüíîé ãðóïïå
(16,4 vs. 62,1). Ðàçëè÷èÿ ýòèõ ïîêàçàòåëåé â äàííîì
èññëåäîâàíèè áûëè áîëåå âûðàæåíû â ñðàâíåíèè
ñ ðåçóëüòàòàìè çàðóáåæíûõ èññëåäîâàíèé, ÷òî
ìîæåò áûòü îáúÿñíåíî áîëüøåé ïðîäîëæè-
òåëüíîñòüþ çàáîëåâàíèÿ è áîëåå âûñîêèìè
çíà÷åíèÿìè EDSS â âûáîðêå Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà.
Ñëåäóåò òàêæå îáðàòèòü âíèìàíèå íà âûðàæåííîå

**

**

*
**

** **

*

0

10

20

30

40

50

60

70

80

ФФ РФФ Б ОЗ Ж СФ РЭФ ПЗ

Шкалы SF-36

Баллы

Контрольная группа Больные РС

*p<0,05, ** p<0,01(Mann-Whitney U-test)

Ðèñ.2. Ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà æèçíè áîëüíûõ ðàññåÿííûì ñêëåðîçîì è êîíòðîëüíîé ãðóïïû (îïðîñíèê SF-36).

Äàííûå ïèëîòíîãî èññëåäîâàíèÿ ïî ñðàâíåíèþ
ÊÆ áîëüíûõ ÐÑ è êîíòðîëüíîé ãðóïïû, ïðî-
âåäåííûå â Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå Ìåæíàöèîíàëüíûì
öåíòðîì èññëåäîâàíèÿ ÊÆ, îêàçàëèñü ñõîäíûìè ñ
ðåçóëüòàòàìè çàðóáåæíûõ èññëåäîâàíèé. Â èñ-
ñëåäîâàíèè ó÷àñòâîâàëè 29 áîëüíûõ ÐÑ (19 ìóæ-
÷èí è 10 æåíùèí, ñðåäíèé âîçðàñò — 41,0±6,5 ëåò)
ñî ñðåäíåé ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ çàáîëåâàíèÿ
12,4 ãîäà (îò 6 äî 28 ëåò). Èíäåêñ ôóíêöèîíàëüíîé
àêòèâíîñòè  EDSS âàðüèðîâàë îò 4 äî 9 áàëëîâ
(ñðåäíåå çíà÷åíèå — 7,2±1,8). Â ãðóïïó ñðàâíåíèÿ
âîøëè ëèöà èç íîðìàòèâíîé âûáîðêè æèòåëåé
Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà, ñîîòâåòñòâóþùèå ãðóïïå
áîëüíûõ ïî ïîëó è âîçðàñòó. Êàê âèäíî èç äàííûõ
ðèñ. 2, âñå ïîêàçàòåëè ÊÆ ïî îïðîñíèêó SF-36
çíà÷èòåëüíî  íèæå â ãðóïïå áîëüíûõ ÐÑ. Ïðè÷åì

ñíèæåíèå îáùåãî çäîðîâüÿ (28,4 vs. 45,4),
ñîöèàëüíîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ (38,4 vs. 66,0) è
ðîëåâîãî ýìîöèîíàëüíîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ
(17,3 vs. 65.5) ó áîëüíûõ ÐÑ â ñðàâíåíèè ñ
òàêîâûìè  â êîíòðîëüíîé ãðóïïå. Ðàçëè÷èå ýòèõ
ïîêàçàòåëåé îêàçàëîñü çíà÷èòåëüíî áîëüøå ïî
ðåçóëüòàòàì ïèëîòíîãî èññëåäîâàíèÿ â Ñàíêò-
Ïåòåðáóðãå, ÷åì ïî äàííûì èññëåäîâàíèé â
Íîðâåãèè è Êàíàäå [10, 17]. Ïîäîáíûå
èññëåäîâàíèÿ ïîçâîëÿþò îïðåäåëèòü ñïåêòð
ïðîáëåì áîëüíûõ ÐÑ, ÷àñòî îñòàþùèõñÿ âíå ïîëÿ
çðåíèÿ âðà÷åé, è äàòü èì êîëè÷åñòâåííóþ îöåíêó.
Äàííûå î ÊÆ áîëüíûõ ÐÑ ìîãóò ñòàòü îñíîâîé
äëÿ ïðèíÿòèÿ ïðîãðàìì ñîöèàëüíî-ïñèõî-
ëîãè÷åñêîé  ïîìîùè ýòîé ñëîæíîé êàòåãîðèè
ïàöèåíòîâ.

ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÅ ÊÀ×ÅÑÒÂÀ ÆÈÇÍÈ Ó ÁÎËÜÍÛÕ ÐÀÑÑÅßÍÍÛÌ ÑÊËÅÐÎÇÎÌ



92

  Êà÷åñòâî æèçíè è ýêñïåðòèçà
ýôôåêòèâíîñòè íîâûõ

ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
Ñðåäè íåâðîëîãè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé íåìàëî

íîçîëîãè÷åñêèõ ôîðì, èìåþùèõ îïèñàòåëüíûå è
íå âñåãäà ÷åòêèå êðèòåðèè îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè
ëå÷åíèÿ. Ìåæäóíàðîäíûé îïûò ñâèäåòåëüñòâóåò
î òîì, ÷òî ïðè îïðåäåëåíèè ýôôåêòèâíîñòè
òåðàïåâòè÷åñêîãî âìåøàòåëüñòâà èíôîðìàöèÿ î
ÊÆ áîëüíîãî îêàçûâàåòñÿ âåñüìà öåííîé. Ìíîãèå
ïðåïàðàòû, ïðèìåíÿåìûå â ëå÷åíèè áîëüíûõ ÐÑ,
íàïðàâëåíû íà óëó÷øåíèå ÊÆ áîëüíîãî. Äëÿ òîãî
÷òîáû ïîíÿòü, êàêèì îáðàçîì è íàñêîëüêî
ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò âëèÿåò íà ïàðàìåòðû
ôèçè÷åñêîãî, ïñèõîëîãè÷åñêîãî è ñîöèàëüíîãî
ôóíêöèîíèðîâàíèÿ áîëüíîãî, ñëåäóåò îöåíèâàòü
ÊÆ äî íà÷àëà è â ïðîöåññå ëå÷åíèÿ. Ñðåäè  ðàáîò,
â êîòîðûõ ìåòîä îöåíêè ÊÆ ïðèìåíÿëñÿ äëÿ
îïðåäåëåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ ó áîëüíûõ ÐÑ,  óìåñòíî îòìåòèòü
èññëåäîâàíèå Rice et al. [14]. Èçó÷àëè äèíàìèêó
ÊÆ  ó áîëüíûõ ÐÑ, ïîëó÷àâøèõ è íå ïîëó÷àâøèõ
ëå÷åíèå èíòåðôåðîíîì áåòà-1â. Áûëî óñòàíîâëåíî,
÷òî ïàðàìåòðû ÊÆ (îïðîñíèê SF-36) ó áîëüíûõ ñ
EDSS íèæå 3,0, ïîëó÷àâøèõ òåðàïèþ
èíòåðôåðîíîì, èìåëè çíà÷èòåëüíî áîëåå âûñîêèå
çíà÷åíèÿ â ñðàâíåíèè ñ êîíòðîëåì. Íàèáîëåå
âûðàæåííûìè ýòè îòëè÷èÿ áûëè ïî ñëåäóþùèì
øêàëàì: ôèçè÷åñêîå (+22%, p=0,0102), ðîëåâîå
ôèçè÷åñêîå (+100%, p=0,0022), ñîöèàëüíîå (+19%,
p=0,0287) ôóíêöèîíèðîâàíèå è îáùåå çäîðîâüå
(+27%, p=0,0070). Ó áîëüíûõ  ñ EDSS 3,0—6,0,
ïîëó÷àâøèõ èíòåðôåðîí, ïîêàçàòåëè ÊÆ  áûëè â
ñðåäíåì íà 8% âûøå, ÷åì â êîíòðîëüíîé ãðóïïå.
Ó áîëüíûõ ñ EDSS > 6 ýòà ðàçíèöà ñîñòàâèëà 10%.
Òàêèì îáðàçîì, áëàãîäàðÿ ïðèìåíåíèþ
ìåòîäîëîãèè îöåíêè ÊÆ  áûëà óñòàíîâëåíà
ãåòåðîãåííîñòü ïîïóëÿöèè áîëüíûõ ÐÑ â
îòíîøåíèè îòâåòà íà ëå÷åíèå èíòåðôåðîíîì.

Êà÷åñòâî æèçíè êàê ïðîãíîñòè÷åñêèé
 ôàêòîð ïðîãðåññèðîâàíèÿ çàáîëåâàíèÿ
Ïîêàçàíû ïðîãíîñòè÷åñêèå âîçìîæíîñòè ìåòîäà

îöåíêè ÊÆ ó áîëüíûõ ÐÑ. Áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî
ïîêàçàòåëè ÊÆ, èçìåðåííûå äî íà÷àëà ëå÷åíèÿ,
ìîãóò ïðîãíîçèðîâàòü ïðîãðåññèðîâàíèå
çàáîëåâàíèÿ. Ïðè ýòîì òàêèå, êàçàëîñü áû,
áåññïîðíî âàæíûå ïðèçíàêè, êàê àêòèâíîñòü
çàáîëåâàíèÿ, ÷èñëî ðåöèäèâîâ çà ïîñëåäíèå äâà
ãîäà, óðîâåíü EDSS äî ëå÷åíèÿ, ïîë è âîçðàñò íå
èìåëè ïðîãíîñòè÷åñêîé çíà÷èìîñòè. Ýòè äàííûå
ïîëó÷åíû â ðåçóëüòàòå ðàíäîìèçèðîâàííîãî,

äâîéíîãî ñëåïîãî, ïëàöåáî êîíòðîëèðóåìîãî
èññëåäîâàíèÿ ëå÷åíèÿ èíòåðôåðîíîì àëüôà-2à
áîëüíûõ ÐÑ [9]. Â èññëåäîâàíèè ó÷àñòâîâàëè
97 áîëüíûõ ÐÑ ñ ðåöèäèâèðóþùå-ðåìèòòèðóþùèì
òå÷åíèåì. Ó âñåõ áîëüíûõ óðîâåíü EDSS áûë ðàâåí
èëè ìåíüøå 5,5 áàëëà; òàêæå ó âñåõ ïàöèåíòîâ
íàáëþäàëè, ïî êðàéíåé ìåðå,  äâà ñëó÷àÿ ðåöèäèâà
çàáîëåâàíèÿ â òå÷åíèå äâóõ ëåò, ïðåäøåñòâóþùèõ
ëå÷åíèþ. Áîëüíûõ ëå÷èëè â òå÷åíèå 6 ìåñÿöåâ;  â
äàëüíåéøåì â òå÷åíèå ïîñëåäóþùèõ 6 ìåñÿöåâ îíè
íàõîäèëèñü ïîä íàáëþäåíèåì. Êëèíè÷åñêîå
îáñëåäîâàíèå, âêëþ÷àâøåå îöåíêó EDSS è
ïîêàçàòåëåé ÊÆ, èçìåðåííûõ ñ ïîìîùüþ
îïðîñíèêà SF-36, ïðîâîäèëè äî íà÷àëà ëå÷åíèÿ,
÷åðåç 3, 6 è 12 ìåñÿöåâ ïîñëå ëå÷åíèÿ. Óñòàíîâëåíû
êîððåëÿöèè ìåæäó øêàëàìè ÊÆ îïðîñíèêà SF-36
äî íà÷àëà ëå÷åíèÿ  è èçìåíåíèÿìè áàëëîâ EDSS
÷åðåç 12 ìåñÿöåâ. Íèçêèå çíà÷åíèÿ ÊÆ äî íà÷àëà
òåðàïèè êîððåëèðîâàëè ñ âîçðàñòàíèåì EDSS
ïîñëå çàâåðøåíèÿ ëå÷åíèÿ. Ñèëüíàÿ êîððåëÿöèÿ
îáíàðóæåíà äëÿ øêàë ïñèõîëîãè÷åñêîãî çäîðîâüÿ,
ðîëåâîãî ýìîöèîíàëüíîãî è ðîëåâîãî ôèçè÷åñêîãî
ôóíêöèîíèðîâàíèÿ (ñì. òàáë.). Íàèáîëåå âûðà-
æåííîé îêàçàëàñü êîððåëÿöèÿ ìåæäó óâåëè÷åíèåì
EDSS è íèçêèì çíà÷åíèåì ïñèõîëîãè÷åñêîãî
çäîðîâüÿ äî íà÷àëà ëå÷åíèÿ (r=-0,29; p=0,006).
Ïðè ýòîì íå áûëî îáíàðóæåíî âçàèìîñâÿçè ìåæäó
óâåëè÷åíèåì EDSS ïîñëå ëå÷åíèÿ è àêòèâíîñòüþ
çàáîëåâàíèÿ, èçìåðåííîé ïî êîëè÷åñòâó
ïîâðåæäåíèé â âåùåñòâå ãîëîâíîãî ìîçãà ìåòîäîì
ßÌÐ, ÷èñëîì ðåöèäèâîâ â òå÷åíèå äâóõ ëåò äî
íà÷àëà ëå÷åíèÿ, à òàêæå ïîëîì è âîçðàñòîì
áîëüíîãî.

Òàêèì îáðàçîì, ïîêàçàòåëè ÊÆ áîëüíîãî ÐÑ,
èçìåðåííûå äî íà÷àëà ëå÷åíèÿ, îáëàäàþò
ïðîãíîñòè÷åñêîé öåííîñòüþ â îòíîøåíèè
ïðîãðåññèðîâàíèÿ  çàáîëåâàíèÿ. Èññëåäîâàíèå
ïîêàçàòåëåé ÊÆ äàåò âàæíóþ èíôîðìàöèþ äëÿ

Òàáëèöà
Êîððåëÿöèÿ ìåæäó ïîêàçàòåëÿìè êà÷åñòâà æèçíè ó

áîëüíûõ ÐÑ äî íà÷àëà ëå÷åíèÿ èíòåðôåðîíîì àëüôà-2à
è èçìåíåíèÿìè EDSS â òå÷åíèå 12 ìåñÿöåâ

ïîñëå íà÷àëà ëå÷åíèÿ [9]
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ñòðàòèôèêàöèè ïîïóëÿöèè áîëüíûõ ÐÑ è
ïîçâîëÿåò îïòèìèçèðîâàòü âûáîð è îáîñíîâàíèå
òåðàïåâòè÷åñêîé ïðîãðàììû.
Êà÷åñòâî æèçíè êàê îðèåíòèð â  ðàçðàáîòêå

ðåàáèëèòàöèîííûõ ïðîãðàìì
Ïðè ìíîãèõ çàáîëåâàíèÿõ íåðâíîé ñèñòåìû

ýòàï ðåàáèëèòàöèè èãðàåò  ñóùåñòâåííóþ ðîëü.
Â ðÿäå ðàáîò ïîêàçàíî, ÷òî îöåíêà ÊÆ ÿâëÿåòñÿ
íàäåæíûì êðèòåðèåì îïðåäåëåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè
ïðîãðàììû ðåàáèëèòàöèè. Èëëþñòðèðóþò ýòî
ïîëîæåíèå ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ
ýôôåêòèâíîñòè ðåàáèëèòàöèîííîé ïðîãðàììû,
íàïðàâëåííîé íà óëó÷øåíèå âíèìàíèÿ áîëüíûõ ÐÑ
[12]. Ïðîãðàììà ïðåäñòàâëÿëà ñîáîé ñïåöèàëüíûé
òðåíèíã, ñîñòîÿùèé èç 12 ýòàïîâ. ÊÆ îöåíèâàëè
äî íà÷àëà ïðîãðàììû, ïîñëå êàæäîãî ýòàïà, à òàêæå
ïîñëå îêîí÷àíèÿ òðåíèíãà è ÷åðåç 9 íåäåëü ïîñëå
çàâåðøåíèÿ ïðîãðàììû. Íàðÿäó ñ óëó÷øåíèåì
âíèìàíèÿ ó áîëüíûõ óëó÷øèëèñü òàêèå
ïîêàçàòåëè, êàê ôèçè÷åñêîå è ýìîöèîíàëüíîå
ôóíêöèîíèðîâàíèå, ñîöèàëüíàÿ àêòèâíîñòü.

Â äðóãîì èññëåäîâàíèè áûëî ïîêàçàíî, ÷òî
ðàçðàáîòàííàÿ àâòîðàìè ïðîãðàììà ðåàáèëèòàöèè,
â îñíîâó êîòîðîé áûëè ïîëîæåíû ôèçè÷åñêèå
óïðàæíåíèÿ è ïñèõîëîãè÷åñêèé òðåíèíã,
ïðèâîäèëà ê ñóùåñòâåííîìó óëó÷øåíèþ ÊÆ
áîëüíûõ ÐÑ [11]. Ïðè ýòîì íå áûëî îòìå÷åíî
çíà÷èìîé äèíàìèêè EDSS. Òàêèì îáðàçîì, èìåííî
ìåòîäîëîãèÿ èññëåäîâàíèÿ ÊÆ ïðîäåìîíñòðè-
ðîâàëà âûñîêóþ ÷óâñòâèòåëüíîñòü è èíôîðìà-
òèâíîñòü, ïîçâîëèâøèå îïðåäåëèòü ýôôåêòèâíîñòü
ïðîãðàìì ðåàáèëèòàöèè.

Êà÷åñòâî æèçíè
â ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèõ ðàñ÷åòàõ

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ ÊÆ  ïðè çàáîëåâàíèÿõ
íåðâíîé ñèñòåìû ìîãóò áûòü ïîëåçíû â ôàð-
ìàêîýêîíîìè÷åñêèõ ðàñ÷åòàõ [6, 8, 15, 16], êîòîðûå
ïîçâîëÿþò ñðàâíèòü çàòðàòû è ðåçóëüòàòû ëå÷åíèÿ
ïðè ïðèìåíåíèè íîâûõ, îñîáåííî äîðîãîñòîÿùèõ
ïðåïàðàòîâ èëè ñõåì ëå÷åíèÿ ñ òàêîâûìè ïðè
ñòàíäàðòíûõ ïîäõîäàõ. Â èõ îñíîâå — åäèíèöà
èçìåðåíèÿ, ïîëó÷èâøàÿ â ìåæäóíàðîäíîé
ïðàêòèêå íàçâàíèå «QALY». Êîëè÷åñòâî QALY —
ýòî ãîäû æèçíè áîëüíîãî ñ ó÷åòîì âëèÿíèÿ ëå÷åíèÿ
è ïðîãðåññèðîâàíèÿ çàáîëåâàíèÿ íà ÊÆ. QALY
ïîçâîëÿåò èíòåãðèðîâàòü  ñìåðòíîñòü è
çàáîëåâàåìîñòü äëÿ îöåíêè ñòàòóñà çäîðîâüÿ ñ
òî÷êè çðåíèÿ ëåò æèçíè, ïðîæèòûõ êà÷åñòâåííî.

Îäèí èç ñïîñîáîâ îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè
äîðîãîñòîÿùèõ ïðåïàðàòîâ ÿâëÿåòñÿ àíàëèç Q-
TwiST — âðåìåíè, ïðîæèòîãî áåç ñèìïòîìîâ
çàáîëåâàíèÿ è òîêñè÷íîñòè. Ýòîò ïàðàìåòð áûë

îïðåäåëåí ïðè ëå÷åíèè ðåìèòòèðóþùåãî ÐÑ
èíòåðôåðîíîì áåòà-1â [15]. Îäíàêî èçâåñòíû
ñåðüåçíûå ïîáî÷íûå ýôôåêòû ïðåïàðàòà —
ëèõîðàäêà è äð. Êëèíè÷åñêèå ýôôåêòû è ÊÆ
îöåíèâàëè ÷åðåç 12 ìåñÿöåâ ïîñëå íà÷àëà
èññëåäîâàíèÿ ó áîëüíûõ ÐÑ, ïîëó÷àâøèõ è íå
ïîëó÷àâøèõ èíòåðôåðîí. Äëÿ ïåðâûõ Q-TWiST
ñîñòàâèë 10,6 ìåñÿöà, äëÿ êîíòðîëÿ — 10,4. Îòñþäà
áûë ñäåëàí âûâîä î òîì, ÷òî ïðèìåíåíèå
èíòåðôåðîíà áåòà-1â â ïåðâûé ãîä ëå÷åíèÿ
ðåìèòòèðóþùåãî ÐÑ íå ïðèâîäèò ê óõóäøåíèþ
ÊÆ, íåñìîòðÿ íà ïîáî÷íûå ýôôåêòû ïðåïàðàòà.

Òàêèì îáðàçîì, íà ñîâðåìåííîì ýòàïå ðàçâèòèÿ
ìåäèöèíû îïðåäåëåíèå ýôôåêòèâíîñòè ëå÷åíèÿ
äîëæíî áûòü îðèåíòèðîâàíî íå òîëüêî íà
ñòàíäàðòíûå êëèíè÷åñêèå êðèòåðèè, íî  è íà
ïîêàçàòåëè ÊÆ, ïîëó÷åííûå ñ ïîìîùüþ
àäåêâàòíûõ ìåòîäîâ èññëåäîâàíèÿ. Êîíöåïöèÿ
èññëåäîâàíèÿ ÊÆ, ñ îäíîé ñòîðîíû, ïîçâîëÿåò
âåðíóòüñÿ íà íîâîì âèòêå ýâîëþöèè ê âàæíåéøåìó
ïðèíöèïó êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêè «ëå÷èòü íå
áîëåçíü, à áîëüíîãî», à ñ äðóãîé — ïðåäëàãàåò
õîðîøî ðàçðàáîòàííóþ ìåòîäîëîãèþ,
ïîçâîëÿþùóþ ïîëó÷èòü äîñòîâåðíûå äàííûå î
ïàðàìåòðàõ ÊÆ áîëüíûõ êàê â ïîâñåäíåâíîé
êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå, òàê è â ðàìêàõ êëèíè÷åñêèõ
èññëåäîâàíèé. Îöåíêà ÊÆ ÿâëÿåòñÿ íàäåæíûì,
èíôîðìàòèâíûì è ýêîíîìè÷íûì ìåòîäîì îöåíêè
ñîñòîÿíèÿ áîëüíîãî êàê íà ãðóïïîâîì, òàê è íà
èíäèâèäóàëüíîì óðîâíå. Áîëüøîé ìåæäóíàðîä-
íûé îïûò èññëåäîâàíèé ÊÆ  ó áîëüíûõ ÐÑ
ïîêàçûâàåò, ÷òî ýòî ÷ðåçâû÷àéíî ïåðñïåêòèâíûé
ìåòîä äëÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è
êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêè. Êîíöåïöèÿ èññëåäîâàíèÿ
ÊÆ îòêðûâàåò íîâûå âîçìîæíîñòè âåðèôèêàöèè
ýôôåêòèâíîñòè  ìåòîäîâ òåðàïèè êàê íà
èíäèâèäóàëüíîì óðîâíå â èíòåðåñàõ êîíêðåòíîãî
áîëüíîãî, òàê è íà ñèñòåìíîì — ïðè âûáîðå íîâûõ
ñòðàòåãèé ëå÷åíèÿ ÐÑ.
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