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В последние годы опубликованы и ре�

гулярно обновляются стандарты меди�

цинской помощи больным с ОКС. Таки�

ми регламентирующими документами

являются рекомендации Ассоциации

кардиологов Украины [5, 6], Европейс�

кого общества кардиологов (ESC), Аме�

риканской ассоциации сердца и Амери�

канской коллегии кардиологов

(ACC/AHA) [8, 9], которые базируются

на доказательствах, полученных в круп�

ных многоцентровых клинических

исследованиях, национальных и интер�

национальных регистрах инфаркта мио�

карда. Все они предусматривают ши�

рокое внедрение в практику новейших

технологий лечения ОКС. Основной те�

рапевтической концепцией лечения

ОКС со стойкой элевацией сегмента ST

(ОИМ) остается базирующаяся на дока�

завшей научную и практическую состоя�

тельность, предложенная Е. Браунваль�

дом еще в 70�е годы прошлого столетия

теория открытой коронарной артерии,

то есть необходимость максимально

быстрого устранения тромба вследствие

разрыва/надрыва нестабильной атеро�

склеротической бляшки либо иных не�

классических причин и максимально

полного восстановления коронарного

кровотока в инфарктзависимой артерии.

При этом с развитием новых видов лече�

ния стали возможны три основных стра�

тегии: фармакологическая – растворе�

ние тромба (тромболизис), инвазив�

ная – устранение тромба механическим

путем (баллонная ангиопластика) и

стентирование пораженной коронарной

артерии, а также приобретающая осо�

бую популярность в последние годы

комбинированная фармако�инвазивная

стратегия, позволяющая суммировать

преимущества обоих подходов. 

Рекомендации ESC 2003 и 2008 гг.,

а также рекомендации ACC/AHA 2004

и 2009 гг. настоятельно указывают на не�

обходимость создания условий и повсе�

местной реализации первично инвазив�

ного подхода в лечении ОИМ либо фар�

мако�инвазивного в случае наличия

препятствующих обстоятельств. Часто�

та реперфузии, по данным европейских

регистров, составляет 63,9%, из них на

чрескожное коронарное вмешательство

приходится 59%, а на тромболитичес�

кую терапию (ТЛТ) – 41%. Если ТЛТ

проведена на протяжении первого «зо�

лотого» часа, то шансы сохранить жизнь

больного составляют 65 на 1 тыс. чело�

век, тогда как через 7�12 ч только 20 на

1 тыс. человек [2, 5, 6, 8, 9]. При этом

предпочтение отдается фибринспеци�

фическим тромболитикам и их приме�

нению на догоспитальном этапе. Одна�

ко в условиях жесткого ограничения

в материальных ресурсах здравоохране�

ния и отсутствия необходимого количе�

ства центров, оказывающих первичную

инвазивную помощь больным с ОИМ,

оказание неотложной и квалифициро�

ванной медицинской помощи и прове�

дение реперфузии хотя бы с помощью

ТЛТ является одним из выходов. Появ�

ление в Украине отечественного тром�

болитика стрептокиназы (Фармакина�

за) позволяет реально улучшить ситуа�

цию. Однако для четкого определения

места и значения данного препарата

в системе оказания помощи больным

с ОИМ в Украине необходимо проведе�

ние постмаркетинговых клинических

исследований для определения эффек�

тивности, в том числе в сравнении

с другими лекарственными формами

стрептокиназы, безопасности препара�

та, возможности и целесообразности его

использования на догоспитальном эта�

пе (опять же в условиях ограниченности

в ресурсах).

Все вышеизложенное было целью

проведенного нами сравнительного

исследования эффективности и безопас�

ности применения Фармакиназы в гос�

питальных условиях в двух центрах ока�

зания неотложной кардиологической

помощи в г. Днепропетровске – КОСМП

(примерно 2 тыс. госпитализаций в год,

95% городских госпитализаций с ОИМ)

и отделения кардиореанимации больни�

цы СМП г. Днепродзержинска (75% гос�

питализаций с ОИМ) за 2009 г. 

Как показали результаты анализа каче�

ства лечения больных (все госпитализи�

рованы за период с 07.12.09 по

21.12.09 с предварительным диагнозом

ОКС), которые приняли участие в Евро�

пейском блиц�исследовании ОКС (2009)

в КОСМП, и их сравнительная оценка

с данными предыдущих исследований

ACS�І (The Euro Heart Survey on Acute

Coronary Syndromes I, 2002), ACS�II

(2004), основным фактором задержки

с началом лечения является позднее обра�

щение больных за медицинской по�

мощью (табл. 1, 2). Так, в Украине период

от появления симптомов до момента гос�

питализации остается очень длительным,

в основном за счет задержки обращения

больного за медицинской помощью, а не

за счет быстроты ее оказания. Аналогич�

ные результаты показал опрос, одновре�

менно проведенный в г. Киеве, где подоб�

ная задержка со стороны больных объяс�

нялась недооценкой состояния (33%), са�

молечением (24%), наличием аналогич�

ных симптомов ранее (14%) и т. п. [2]. 

По сравнению с Украиной в странах

Европейского Союза неотложная по�

мощь предоставляется в среднем через

1 ч от начала симптомов ОИМ. Так,

в г. Киеве неотложная помощь предо�

ставляется в среднем через 7,5 ч от на�

чала ОКС [3]. По данным исследова�

ния Киевской городской станции неот�

ложной медицинской помощи и меди�

цины катастроф, время от первого об�

ращения до момента госпитализации

больных с ОИМ составляет 133±99 мин

[2], что несколько дольше, чем в

г. Днепропетровске (98±80 мин). Воз�

можно, это происходит за счет транс�

портных условий, что подтверждают

данные г. Днепродзержинска – менее

крупного города (63±30 мин). Эта си�

туация является априорным аргумен�

том в пользу стандартного применения

такого фибриннеспецифического тром�

болитика, как Фармакиназа, в госпи�

тальных условиях.

Количество ТЛТ за 2009 г. в отделе�

нии кардиореанимации КОСМП сос�

тавило 153, из них Фармакиназа была

использована у 141 человека (92%),

альтеплаза – у 9, тенектеплаза – у 3.

Количество пациентов мужского пола

умеренно преобладало – 65,4%. Боль�

ные были в возрасте от 35 до 86 лет.

Ранняя госпитальная летальность

в группе ТЛТ составила 5,23% (0�

5 дней – сроки пребывания в реанима�

ционном отделении), летальность

в группе без реперфузии – 11,01% в те

же сроки. Столь значительная разница

в ранней летальности – следствие не

только проведенной ТЛТ, поскольку

больные без реперфузии были старше,

имели большее количество сопутству�

ющих состояний, позднее поступали,

а также в ряде случаев имели меньшие

социальные возможности к полному

соблюдению стандарта терапии. Коли�

чество ТЛТ за 2009 г. в отделении кар�

диореанимации ГБСМП г. Днепро�

дзержинска составило 46, из них Фар�

макиназа была использована у 38 чело�

век (83%), альтеплаза у 8. Количество

мужчин было практически аналогич�

ным – 70%. Дальнейшие расчеты

(табл. 3) мы делали, исходя из 100 слу�

чаев ТЛТ, проведенной в референтном

центре г. Днепропетровска (КР�1),

и сравнивали с данными г. Днепро�

дзержинска (КР�2). Средний возраст

Открытое сравнительное исследование
эффективности/безопасности

тромболитической терапии фармакиназой
на госпитальном этапе

Основной причиной смерти населения Украины продолжают оставаться сердечно�сосудистые заболевания,
доминирующее место среди которых занимает ишемическая болезнь сердца (ИБС) (65,5%) [1]. Наибольшую угрозу для
больных с ИБС представляет ее дестабилизация, а именно развитие острого коронарного синдрома (ОКС). Диагноз ОКС
является предварительным и выставляется в первые часы от возникновения симптомов и доставки пациента в
стационар. Согласно данным ЭКГ его классифицируют как ОКС со стойкой элевацией сегмента ST или без нее. Первый
в большинстве случаев предшествует развитию острого инфаркта миокарда (ОИМ) с зубцом Q, другой – отражает
развитие некроза миокарда малого объема – ОИМ без зубца Q либо нестабильной стенокардии. ОКС со стойкой
элевацией  сегмента ST требует немедленной специализированной врачебной помощи и госпитализации, что в ряде
случаев позволяет предотвратить развитие ОИМ с зубцом Q, вызвав абортивное течение инфаркта миокарда,
ограничив ишемическую травму миокарда развитием ОИМ без зубца Q. Во всем мире смертность вследствие острых
коронарных катастроф в первые часы от появления симптомов продолжает сохраняться высокой и достигает 40%
общей смертности от ОКС, более половины из которых приходится на первые два часа. За последние 30 лет эти
показатели значительно не изменились у больных с ОКС, не получивших медицинскую помощь в первые 6 ч
от развития заболевания, но зато драматически снизились среди больных, которым оказана ранняя догоспитальная
и стационарная специализированная врачебная помощь [4]. 

Е.А. Коваль от имени группы исследователей: А.Н. Павленко, руководитель исследования, В.С. Адамский, С.В. Запольский,
М.В. Кабацкий, П.А. Каплан, Э.М. Лившиц, В.В. Тарасенко, А.В. Тимощук, А.П. Тимченко, Б.А. Товстенко, отделение интенсивной

терапии КОСМП г. Днепропетровска; В.А. Борощук, руководитель исследования, А.Н. Иванов, В.В. Костенко, Н.А. Котлярова,
О.Н. Пешехонова, В.В. Пищик, отделение кардиореанимации ГБСМП г. Днепродзержинска

Е.А. Коваль

Таблица 1. Сравнительная характеристика быстроты обращения больных, 
госпитализированных с ОКС, по данным разных регистров

КР�1 КР�2 ACS�I ACS�IІ

Среднее время от развития первых симптомов до момента 
госпитализации больных с ОКС с элевацией сегмента ST (мин)

250 197 210 170

Примечания: КР)1 – кардиореанимация г. Днепропетровска; КР)2 – кардиореанимация г. Днепродзержинска.

Таблица 2. Сравнительная длительность времени от первого обращения за медицинской
помощью до момента госпитализации больных с ОКС, по данным разных регистров

КР�1 КР�2 ACS�I ACS�IІ

Среднее время от первого обращения до госпитализации (мин) 98±80 63 ±30 50 42

Продолжение на стр. 56.

Таблица 3. Общая характеристика
обследованных (расчеты произведены 

для 100 последовательных ТЛТ)

Признак Значение, %

Пол, м/ж 75/25

Возраст, годы 58,27±11,84

Время*, часы 3 ч 41 мин ± 1 ч 26 мин

Локализация ИМ

Передний ИМ 48

Нижний ИМ 52

* Время от начала симптоматики до начала ТЛТ.
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больных не отличался в обоих центрах

(57�58 лет), частота передней локали�

зации ИМ в КР�2 была 39%, а ниж�

ней – 61%. Время от появления симп�

томов до начала терапии было одина�

ковым: в КР�2 – в среднем 3 ч 17 мин

против 3 ч 41 мин (табл. 3). Согласно

функциональному состоянию (табл. 4)

у больных КР�2 чаще были тяжелые

острые расстройства гемодинамики,

в частности как единственно возмож�

ная реперфузионная терапия ТЛТ бы�

ла применена у 13 больных с IV клас�

сом по Killip, которым согласно общим

рекомендациям прямо показана инва�

зивная стратегия для восстановления

кровотока. Тяжесть хронических рас�

стройств гемодинамики у больных

в этом центре, наоборот, была меньше.

В целом у больных обоих центров был

представлен весь спектр возможных

расстройств гемодинамики при ОКС.

Достаточно часто больные имели сопу�

тствующую патологию, что могло ска�

заться на более высоком уровне гемор�

рагического (хроническая болезнь по�

чек, артериальная гипертензия) и

тромботического риска (цереброваску�

лярные заболевания, сахарный диабет,

тромбофлебиты в анамнезе) (табл. 5).

Согласно косвенной клинической

оценке реперфузии полное разрешение

болевого синдрома (рис. 1) наблюдали

в 70% (71% и 70%), частичное – в чет�

верти случаев (26% и 27%) и отсут�

ствие – у 2�4% (КР�2). Частота реперфу�

зионных аритмий в обоих центрах была

значительной (КР�1, рис. 2), а в КР�2

реперфузионные аритмии наблюдались

практически у всех больных – 91%, од�

нако тяжелые, прогностически значи�

мые аритмии (фибрилляция желудоч�

ков/желудочковая тахикардия) встреча�

лись редко: в КР�1 – в 5%, КР�2 – в 2

раза чаще, в 13% случаев. 

Согласно ЭКГ�критериям по сред�

ней сумме позитивных отклонений

сегмента ST от изолинии (рис. 3) на�

чальная выраженность и объем ише�

мического повреждения миокарда бы�

ли более значительными в референт�

ном центре КР�1 и составили в сред�

нем 11,25±1,2 мм, а в КР�2 –

5,78±0,93 мм (преобладание нижней

локализации ОИМ), однако степень

восстановления кровотока была хоро�

шей в обеих подгруппах (2,24±0,11 мм

и 1,56±0,13 мм) и практически пол�

ностью разрешилась за острый период

в КР�2 (0,43±0,05 мм против 1,48 мм

в КР�1). Учитывая частое формирова�

ние зубца Q на 5�7�е сутки, несмотря

на проведенную реперфузию (93%),

при его отсутствии при поступлении,

что было отмечено в КР�2 в 85% случа�

ев, а также сравнительную частоту

формирования QS после ТЛТ Фар�

макиназой и альтеплазой (63,1%

и 12,5%), результаты проведенной ТЛТ

следует считать хорошими, а в полови�

не случаев – удовлетворительными.

Более позитивная, но сопоставимая

динамика наблюдалась и в КР�1

(рис. 4, 5), возможно, за счет уже

имевшегося в 73% случаев зубца Q

на ЭКГ при поступлении. Если исхо�

дить из нашего предшествующего

опыта (КР�1) работы с разными препа�

ратами стрептокиназы и конечной час�

тоты формирования QS в зоне крово�

снабжения инфарктзависимой артерии,

то применение оригинальной стрепто�

киназы приводило к этому в 56%

(29 чел.), эберкиназы в 70% (23 чел.),

строкиназы (21 чел.) в 83% случаев.

Таким образом, Фармакиназа среди

препаратов стрептокиназы имеет со�

поставимый с оригинальным препара�

том профиль эффективности. 

Если исходить из косвенного экви�

валента шкалы TIMI по степени пол�

ноты разрешения сегмента ST, то резо�

люция от 75% до 100% – TIMI 2�3

(рис. 6) – наблюдалась в КР�1 в 69%,

а в КР�2 – в 75% случаев, из них

TIMI 3 – в 7% случаев. Неэффектив�

ная ТЛТ (TIMI 0�1) наблюдалась в КР�

1 в 2%, а в КР�2 – в 24% случаев, что,

возможно, также связано с характером

адъювантной терапии. Так, в отделе�

ниях КР�1 и КР�2 применялись раз�

ные генерические препараты клопи�

догрела. В качестве адъювантной ан�

тикоагулянтной терапии в КР�1 в 85%

случаев применяли фондапаринукс,

а в КР�2 – фондапаринукс и эноксапа�

рин. Таким образом, следует констати�

ровать, что применение и эноксапари�

на, и фондапаринукса стало рутинным

сопровождением ТЛТ, вытеснив более

ранний стандарт в виде нефракциони�

рованного гепарина, что рациональ�

но, учитывая подавляющую частоту

использования для ТЛТ препаратов

стрептокиназы. Частота геморраги�

ческих осложнений была низкой

в обоих центрах: в КР�1 у 3 человек,

из них у 2 значительные кровотече�

ния, потребовавшие переливания

крови и кровезаменителей, а 

в КР�2 – 2 случая, не потребовавшие

специальной интенсивной терапии.

Наиболее частым рутинным ослож�

нением была гипотония разной сте�

пени: от 54% до 68% в КР�1 (разные

годы) и в 80% в КР�2, а также доволь�

но частая рвота – 30�20%. Истинные

аллергические реакции встречались

редко: у 2% в КР�1 и не отмечались

в КР�2. 

Выводы
• Препарат стрептокиназы Фарма�

киназа является эффективным и безо�

пасным для проведения ТЛТ, его ис�

пользование для ТЛТ улучшает прогноз

больных.

• Учитывая время от обращения за

медицинской помощью до момента

начала ТЛТ в городах с разной чис�

ленностью населения и интенсив�

ностью дорожного движения, наличие

частого возникновения гипотонии и

иных осложнений в процессе ТЛТ

(рвота, аритмии), базисным целесооб�

разно признать применение подобной

ТЛТ на госпитальном этапе.
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Рис. 1. Реперфузия (клинически)

Рис. 2. Реперфузия аритмии

Рис. 3. Реперфузия (электрокардиографические
признаки)

Рис. 4. Реперфузия (электрокардиографические
признаки)

Рис. 5. Реперфузия (электрокардиографические
признаки)

Рис. 6. Восстановление кровотока согласно 
ЭКГ эквивалентам TIMI�SCORE

наличие зубца Q 
при поступлении (%)

среднее число
отведений с Q –2,01

появление зубца Q 
на 5)7 сутки (%)

Таблица 4. Общая характеристика
обследованных

Признак Значение, %

Killip класс 2 17 8

3 7 1

4 13 1

NYHA функц. класс 1 54 33

2 37 59

3 9 8

4 0 0

Таблица 5. Общая характеристика
обследованных

Признак Значение, %

Сопутствующая патология

АГ при поступлении 61 58

АГ в анамнезе 80 62

АД сист. <100 мм рт. ст. 13 8

Сахарный диабет 17 10

ЦВЗ, АГ 80 65

Тромбофлебит 13 2

Язвенная болезнь 11 8

Хроническое
заболевание почек

2 2

Прочие
(лейомиома 
матки) 1

0 – не изменился
1 – уменьшился
2 – полная резолюция
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